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POVZETEK 
Vsako zdravilo, prisotno v Republiki Sloveniji (RS), mora imeti dovoljenje za promet (DzP), 
dovoljenje za promet s paralelno uvoženim zdravilom, potrdilo o priglasitvi paralelne 
distribucije ali dovoljenje za sočutno uporabo zdravil. Javna agencija Republike Slovenije 
za zdravila in medicinske pripomočke (JAZMP) pa lahko v izjemnih primerih odobri tudi 
promet z zdravili, ki nimajo dovoljenja za promet. Namen te magistrske naloge je 
ovrednotenje uporabe zdravil brez DzP v RS, in ocenitev porabe ambulantno predpisanih 
zdravil brez DzP v RS.   
Da smo pridobili potrebne podatke o izbranih zdravilih, ki nimajo dovoljenja za promet, smo 
izhajali iz Centralne baze zdravil, Seznama esencialnih in Seznama nujno potrebnih zdravil. 
Uporabili smo tudi seznam JAZMP s podatki o napovedih motenj oziroma prenehanj 
opravljanja prometa z zdravili in seznam Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije 
(ZZZS) s podatki o porabi ambulantno predpisanih zdravil. Na osnovi informacij iz naštetih 
podatkovnih baz, smo zdravila brez DzP opredelili glede na naslednje parametre: pravni 
status, aktivnost, ATC klasifikacijo, razvrstitev na listo, razpoložljivost na trgu in režim 
izdaje. Opredelili smo tudi, katere skupine glede na ATC klasifikacijo so najbolj zastopane 
med zdravili brez DzP in katere so najpogostejše zdravilne učinkovine pri posamezni 
skupini. Ovrednotili smo tudi cene zdravil brez DzP. 
Ugotovili smo, da je bilo na presečni datum, 6.3.2019, v CBZ navedenih 21.061 zdravil. 
58% med njimi je bilo aktivnih, ostala so bila nekativna. Izmed vseh 21.061 zdravil jih je 
bilo brez DzP 2.934 (torej 13,9 %). Med slednjimi je bilo 1.122 (38,2 %) aktivnih, ostala so 
bila neaktivna. Zdravila brez DzP zastopajo vse skupine na 1. ravni anatomsko-terapevtsko-
kemične (ATC) klasifikacije, prevladujejo zdravila iz kategorije »razna zdravila« (ATC V), 
najmanj številčna pa je kategorija »zdravila za bolezni kože in podkožnega tkiva« (ATC D). 
V kategoriji »raznih zdravil« so najbolj zastopani alergijski testi, alergenski ekstrakti in 
natrijev jodid. Za 99,0% aktivnih zdravil brez DzP v zgoraj naštetih bazah nimamo podatkov 
o vrsti postopka po katerem so pridobila DzP, za 91,3 % nimamo podatkov o razvrstitvi na 
listo, za 74,0% teh zdravil ni informacije o prisotnosti na trgu in o vrsti obvestila, ki opisuje 
stanje na trgu in za 81,6% aktivnih zdravil brez DzP ni podatkov o režimu izdaje. Za vsa 
zdravila brez DzP pa imamo podatek o razpoložljivosti in sicer je imelo na presečni datum 
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74,1% aktivnih zdravil brez DzP napovedano motnjo v preskrbi oz. 0,3% aktivnih zdravil 
brez DzP začasno prenehanje preskrbe trga. To pomeni, da je problem motenj v preskrbi z 
zdravili brez DzP v RS v zelo velikem obsegu, kar lahko predstavlja grožnjo za kakovost 
zdravstvene oskrbe in apelira na potrebne ukrepe s strani JAZMP. 32,2% aktivnih zdravil 
brez DzP nima opredeljene cene, med tistimi, ki jo imajo, pa jih ima 46,4% izredno višjo 
dovoljeno ceno (IVDC) in 21,4 % najvišjo dovoljeno ceno (NDC).  
Zdravila brez DzP obsegajo tako ambulantna kot bolnišnična zdravila, v tej nalogi smo se 
osredotočili le na ambulantna. Ta predstavljajo 5 % izmed 2.934 pregledanih zdravil. 
Zastopajo vse kategorije na 1. ravni ATC klasifikacije, z izjemo zdravil iz kategorije 
»zdravila za bolezni kože in podkožnega tkiva« (ATC D) in kategorije »zdravila za bolezni 
dihal« (ATC R). Največ jih spada v kategorijo »zdravila z delovanjem na živčevje« (ATC 
N) in najbolj zastopani učinkovini v tej skupini sta diazepam ter fenobarbital. 5 % aktivnih 
ambulantno predpisanih zdravil nima opredeljene cene; od zdravil, ki imajo določeno ceno, 
pa jih ima 64,3 % IVDC in 30,6% NDC. V zadnjih osmih letih se je celotna vrednost 
obveznega zdravstvenega zavarovanja za ambulantno predpisana zdravila brez DzP 
približno podvojila (leta 2010 je znašala 2.396.336 €, leta 2018 pa 4.786.730€).  
KLJUČNE BESEDE: zdravila brez dovoljenja za promet, dovoljenje za promet, pravni 
status, razpoložljivost zdravila, motnje v preskrbi 
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ABSTRACT 
Each medicinal product on the market of the Republic of Slovenia (RS) must have a 
marketing authorization, a marketing authorization for a parallel imported medicinal product 
or a certificate of parallel distribution or authorization for compassionate use of medicinal 
products. In exceptional cases, the Public Agency for Medicinal Products and Medical 
Devices of the Republic of Slovenia (JAZMP) may also endorse the marketing of medicinal 
products that are not authorized. The purpose of the master's thesis is to evaluate the 
importance of medicinal products without marketing authorization and their consumption in 
the outpatient care in the Republic of Slovenia. 
The necessary data on selected medicinal products without marketing authorization were 
obtained from the Central Database of Medicinal Products, the Essential Medicines Lists, 
and the JAZMP Medicinal Product Database. The latter contains information on the disorder 
prediction or withdrawal of marketing authorization, as well as data on the consumption of 
outpatient prescription medications. Based on the data obtained from the listed databases, 
the medicinal products without marketing authorization were defined according to the 
following parameters: their legal status, activity, the ATC Classification System and 
classification on listings, their availability on the market and release regime. We also 
identified the most represented groups of medicinal products without marketing 
authorization and the most common active substances in each group. The prices of the 
medicinal products without marketing authorization were evaluated as well. 
On the cut-off date, 3 March 2019, there were 21.061 medicinal products listed in Central 
Database of Medicinal Products. Among them, 58% were active, other were unactive. 
Among all 21.061 medicinal products, there were 2,934 (13.9%) unauthorized medicinal 
products. 1,122 (38.2%) of these were active and the rest were inactive. They represent all 
groups at the first level of the Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) Classification 
System and are dominated by group »various drugs« (ATC V) whereas there are the fewest 
»dermatological drugs« (ATC D). Among the group »various medicines«, allergy tests, 
allergen extracts and sodium iodide are the most prevalent. For the 99,0% of active 
unauthorized medicinal products, there is no information on the process, by which the 
marketing authorization was obtained, for 91,3% there is no information about their listing, 
for 74,0% we do not have information about their market presence, the market situation and 
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for 81,6 % of active unauthorized medicinal products there is no information about the 
release regime. For all medicines without marketing authorization, however, there is data on 
their availability. On the cut-off date, for 74,1% of such active unauthorized medicinal 
products a supply disruption or for 0,3% of them temporary suspension of market supply 
was predicted. This means that the problem of disruption in the supply of unauthorized 
medicines in the Republic of Slovenia is very large, which can pose a threat to the quality of 
health care and calls for more than necessary action by the JAZMP. 32,2% of active drugs 
without the authorization do not have a fixed price, and among those who do, there are 46,4% 
with a much higher allowable price (MHAP) and 21,4% drugs with the maximum allowable 
price (MAP).  
Medicines without marketing authorization include both outpatient and hospital medicines, 
this master's thesis focused exclusively on outpatient.Outpatient prescription drugs without 
marketing authorization make up only 5% of the 2,934 medicines reviewed. They represent 
all groups at the first level of ATC classification, with the exception of group 
»dermatological« (ATC D) and »respiratory system« (ATC R) drugs. Most of them are in 
the group »nervous system drugs« (ATC N) and the most prominent active substances in 
this group are diazepam and phenobarbital. 5% of active outpatient prescription medicines 
without marketing authorization do not have a fixed price; of the drugs that do, 64,3% have 
a MHAP and 30,6% the MAP. In the last eight years, the total value of compulsory health 
insurance for outpatient prescription drugs without marketing authorization has 
approximately doubled (in 2010 it was € 2,396,336 and in 2018 it was € 4,786,730). 
KEY WORDS: medicinal products without marketing authorization, marketing 
authorization, legal status, availability of the medicinal product, supply disruptions. 
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CBZ            centralna baza zdravil 
DDD           definirani dnevni odmerek 
DID            definirani dnevni odmerek na 1.000 prebivalcev na dan 
DzP            dovoljenje za promet 
IVDC         izredna višja dovoljena cena 
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NDC           najvišja dovoljena cena 
OZZ           obvezno zdravstveno zavarovanje 
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SEZ            Seznam esencialnih zdravil 
SNPZ         Seznam nujno potrebnih zdravil 
ZZdr-2       Zakon o zdravilih (UrL RS 17/2014) 
WHO         Svetovna zdravstvena organizacija (SZO
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1. UVOD 
1.1. DOVOLJENJE ZA PROMET Z ZDRAVILOM  
Skladno z Evropsko zakonodajo mora vsako zdravilo dobiti dovoljenje za promet (DzP) z 
zdravilom pred prihodom na trg. Pridobitev le-tega poteka na štiri različne načine, in sicer 
preko: 
 centraliziranega postopka,  
 decentraliziranega postopka, 
 nacionalnega postopka,  
 postopka z medsebojnim priznavanjem. 
Vsi našteti postopki za izdajo DzP se začnejo ob oddaji vloge predlagatelja, ki je fizična oz. 
pravna oseba in ima sedež znotraj evropskega gospodarskega prostora (1).  
1.1.1. CENTRALIZIRANI POSTOPEK 
Centralizirani postopek oziroma postopek Skupnosti poteka preko Evropske agencije za 
zdravila (angl. European Medicines Agency, EMA). Postopek se začne s predložitvijo vloge 
na omenjeno agencijo, ki nato znanstveno ovrednoti vlogo. Za znanstveno obravnavo je 
zadolžen Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (angl. Committee for Medicinal 
Products for Human Use, CHMP). Ta svoje mnenje posreduje Evropski komisiji, ki na 
podlagi mnenja izda oziroma ne izda dovoljenje skupnosti. To dovoljenje je veljavno v vseh 
državah članicah Evropske unije (EU). Zdravilo bo torej lahko v prometu na ozemlju celotne 
EU. Centralizirani postopek je obvezen za tista zdravila, ki jih pridobijo s pomočjo 
biotehnologije oziroma visoke tehnologije drugega tipa in se uporabljajo za zdravljenje 
nevrodegenerativnih bolezni, raka, okužb s HIV, sladkorne bolezni ter za zdravila sirote (2, 
3).  
1.1.2. DECENTRALIZIRANI POSTOPEK 
Gre za postopek za pridobitev DzP z zdravilom, ki v EU še ni pridobilo DzP in ki ga ne 
obravnavmo po centraliziranem postopku. Uporabi se, ko želi predlagatelj hkrati pridobiti 
DzP v več državah članicah EU. Postopek poteka vzporedno v referenčni državi članici ter 
v t.i. zadevnih državah članicah. Referenčna država članica mora pripraviti poročilo glede 
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ocene zdravila, zadevne članice pa izdajo mnenje o strinjanju /ne strinjaju z njim, od česar 
je odvisno nadaljevanje postopka – če se zadevne članice strinjajo s poročilom, se začne del 
postopka na nacionalni ravni, v kolikor se ne strinjajo, sledi arbitražni postopek (1, 2). 
1.1.3. NACIONALNI POSTOPEK  
Gre za postopek pridobivanja DzP za zdravila, pri katerih centralizirani postopek ni obvezen 
in ki bodo dobila DzP izključno za Republiko Slovenijo (RS). Komisija za zdravila pripravi 
mnenje (vključuje podatke o varnosti, o kakovosti, o učinkovitost zdravila ter o razmerju 
korist - tveganje), za odobritev dovoljenja pa je pristojna JAZMP. Če na podlagi poročila 
komisije odobri vlogo, se odobri dovoljenje za časovno obdobje petih let, z možnostjo 
podaljšanja (1, 2).  
1.1.4. POSTOPEK Z MEDSEBOJNIM PRIZNAVANJEM 
Ta postopek je namenjen zdravilom, ki jih ne obravnavamo po centraliziranem ali 
decentraliziranem postopku in ki bodo prisotna na trgu več članic EU. Postopek se uporabi, 
če je bilo za zdravilo že pridobljeno DzP v eni državi članici EU (ki dobi vlogo referenčne 
države članice in je dolžna pripraviti poročilo glede ocene zdravila), predlagatelj pa želi 
pridobiti DzP s tem zdravilom še v drugi/h državi/ah članicah EU (ki postanejo zadevne 
države članice), (1, 2). 
1.2.  ZDRAVILA BREZ DOVOLJENJA ZA PROMET 
Kljub temu, da je promet z zdravilom brez DzP v RS prepovedan, sme JAZMP v določenih 
izjemnih primerih začasno dovoliti tudi promet z zdravili, ki so brez le-tega. Te izredne 
okoliščine so opredeljene v 3. odstavku 20. člena Zakona o zdravilih (ZZdr-2), kjer je 
navedeno, da se lahko začasno odobri promet z zdravili brez DzP: 
 če gre za zahtevo lečečega zdravnika ter mnenje odgovorne osebe klinike (inštituta), 
ko gre za potrebo enega/več posameznih pacientov, 
 če gre za izredne primere (epidemije, pandemije, infekcije, sevanja, zastrupitve ipd.), 
z namenom izvajanja zaščitnih ukrepov oz. iz drugih razlogov v interesu varovanja 
javnega zdravja,  
 če gre za zdravila, ki so s svojo učinkovino, jakostjo in farmacevtsko obliko 
razvrščena na Seznam esencialnih zdravil (SEZ) oz. Seznam nujno potrebnih zdravil  
(SNPZ) iz 17. člena omenjenega zakona, ter v RS ni enakih zdravil z DzP,  
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 če gre za zdravila, zagotovljena iz proračunskih sredstev RS, skladno s 141. členom 
omenjenega zakona, v kolikor v RS ni ustreznih zdravil z DzP (141. člen navaja: 
»Zdravila, ki jih iz proračunskih sredstev na predlog ministra Republika Slovenija zagotovi skladno 
z zakonom, ki ureja blagovne rezerve ob naravnih ali drugih nesrečah večjega obsega ter vojnah, se 
zagotavljajo, v kolikor rok uporabnosti zdravila omogoča uporabo le-tega pred njegovim iztekom in: 
če ima zdravilo DzP ali začasno DzP v RS; če zdravilo nima DzP v RS, ima pa ga v drugi državi 
članici Evropske unije; če zdravilo nima DzP v nobeni državi članici Evropske unije, ima pa ga v 
tretji državi, ki ima enake zahteve glede varnosti, kakovosti in učinkovitosti zdravil ter je opremljen 
z izvidom analize kakovosti zdravila.«), 
 ob izjemnih primerih v sklopu veterinarske medicine (4). 
1.2.1. VNOS OZ. UVOZ ZDRAVIL, KI NIMAJO DzP Z ZDRAVILOM V REPUBLIKI 
SLOVENIJI 
Zdravila, ki nimajo DzP z zdravilom, morajo pridobiti dovoljenje za vnos oziroma dovoljenje 
za uvoz zdravila. Dovoljenje izda JAZMP 30 dni po prejemu popolne vloge predlagatelja za: 
 zdravila brez DzP, v nujnih primerih posamičnega zdravljenja, 
 zdravila uvrščena na Seznam esencialnih zdravil (SEZ) oz. Seznam nujno potrebnih 
zdravil (SNPZ) za uporabo v humani medicini, 
 zdravila v izrednih primerih ali v drugih primerih, kjer gre za varovanje javnega 
zdravja (5).  
Predlagatelj, ki želi dovoljenje za vnos, je imetnik dovoljenja za opravljanje prometa z 
zdravili na debelo oziroma priglašeni veletrgovec, ki je v drugi državi članici Evropske unije 
že dobil dovoljenje za opravljanje prometa z zdravili na debelo. Predlagatelj, ki želi 
dovoljenje za uvoz zdravil, pa je lahko tisti, ki je že imetnik dovoljenja za proizvodnjo 
zdravil, in lahko nato -v sklopu tega dovoljenja- opravlja tudi uvoz zdravil (5). 
JAZMP vlogo zavrne v primeru, da: 
 predlagana količina želenega zdravila presega namen, 
 če je zdravilo iz SNPZ v času postopka že dobilo DzP ter je na voljo v RS, 
 ali če je že prisotno zdravilo (enaka učinkovina, farmacevtska oblika, jakostjo) v RS 
in že ima DzP (6). 
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1.2.1.1. PRIDOBIVANJE DOVOLJENJA ZA VNOS/UVOZ ZDRAVIL BREZ DzP V NUJNIH 
PRIMERIH POSAMIČNEGA ZDRAVLJENJA: 
Pri postopku pridobitve dovoljenja za vnos/uvoz zdravila brez DzP v RS, v nujnih 
primerih posamičnega zdravljenja, je potrebna ustrezno izpolnjena vloga, ki jo 
predlagatelj predloži na obrazcu številka 613-02 (nujni primeri posamičnega 
zdravljenja), ki se nahaja na spletni strani JAZMP. K vlogi mora predlagatelj dodati 
dokazila, ki so zahtevana na omenjenem obrazcu – npr. tudi obrazložitev pristojne 
klinike ali inštituta za vnos/uvoz zdravil (obrazec številka 616-01), (5). Na omenjeni 
obrazložitvi mora biti razviden razlog, zakaj z zdravili, ki so že dobila DzP v RS in so 
prisotna na trgu, ni mogoče izvesti ustreznega zdravljenja. Potrebno je navesti tudi 
zdravnike, ki so predlagali vnos zdravila in so osebno odgovorni za njegovo uporabo. 
Priložiti je treba tudi izjavo, da vnos zdravila ni bil predlagan samo zato, ker gre za 
konkurenčnost cene želenega zdravila in cene zdravila, ki je že pridobilo DzP za RS in 
ima enako učinkovino, farmacevtsko obliko ali pakiranjem. Klinika/inštitut mora dodati 
tudi izjavo, da bo upoštevala farmakovigilančne obveznosti in da uvoženega zdravila ne 
bo uporabljala za klinična preizkušanja. Del prilog je tudi opisana pot zdravila med 
izdelovalcem in predlagateljem (6).  
1.2.1.2. PRIDOBIVANJE DOVOLJENJA ZA VNOS ALI UVOZ ZDRAVIL, RAZVRŠČENIH NA SEZ ALI 
SNPZ ZA UPORABO V HUMANI MEDICINI, KI NIMAJO DzP v RS: 
Pri postopku pridobitve dovoljenja za vnos oz. uvoz zdravil, prisotnih na Seznamu nujno 
potrebnih ali Seznamu esencialnih zdravil za uporabo v humani medicini, ki so brez DzP 
v RS, je zahtevana pisna vloga, ki se odda prek obrazca številka 614-02, ki ga 
predlagatelj najde na spletni strani JAZMP. Priložiti mora tudi vsa dokazila, ki so 
zahtevana na obrazcu (5). Za razliko od zdravil iz prejšnje skupine (nujni primeri 
posamičnega zdravljenja), se v tem primeru zahteva še izjava bodočega imetnika 
dovoljenja za vnos/uvoz, v kateri zagotovi, da bo ovojnino zdravila opremil s podatki v 
slovenščini, v kolikor se bo le-to izdajalo v zunanjih lekarnah (6).  
1.2.1.3. PRIDOBIVANJE DOVOLJENJA ZA VNOS ALI UVOZ ZDRAVIL BREZ DzP V RS, V IZREDNIH 
PRIMERIH OZ. V DRUGIH PRIMERIH V INTERESU VAROVANJA JAVNEGA ZDRAVJA 
 Tudi pri postopku pridobitve dovoljenja za vnos ali uvoz zdravil, brez DzP v RS, v 
izrednih primerih oziroma v drugih primerih v interesu varovanja javnega zdravja, je 
zahtevana pisna vloga prek obrazca številka 615-02. K vlogi je potrebno priložiti vsa 
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zahtevana dokazila – med drugim tudi obrazložitev pristojne klinike ali inštituta za vnos 
/uvoz zdravil (5). Tu mora biti enako kot pri zdravilih za posamično zdravljenje 
obrazloženo, zakaj z zdravili, ki imajo DzP v RS in so že prisotna na trgu ni mogoče 
izvesti ustreznega zdravljenja. Prav tako je tudi tu potrebna navedba zdravnikov, ki so 
predlagali vnos zdravila brez DzP in prevzemajo osebno odgovornost za zdravljenje s 
tem zdravilom (6). 
Vsi trije obrazci (613-02, 614-02 in 615-02) zahtevajo informacije glede zdravila (lastniško 
ime, pakiranje, jakost, farmacevtska oblika, mednarodno nelastniško ime, ATC klasifikacija, 
količina), podatke o  predlagatelju (ime predlagatelja, sedež predlagatelja, kontaktna 
oseba…), podatke o plačniku pristojbine, podatke o proizvajalcu (sedež ter ime 
proizvajalca), informacije o tujem dobavitelju (sedež, ime tujega dobavitelja), informacije 
vezane na končnega uporabnika (sedež, ime končnega uporabnika) ter datum in številko 
izdaje ali veljavnosti DzP z zdravilom. Zahtevana je tudi navedba organa, ki je DzP z 
zdravilom izdal v drugi državi članici EU. Vlogam za pridobitev DzP mora predlagatelj 
priložiti tudi vsa dokazila, ki so zahtevana na obrazcih (5). 
Za razliko od vnosa, je pri uvozu zdravil potrebno vsem navedenim dokumentom priložiti 
tudi dokument, ki dokazuje, da je bilo zdravilo izdelano skladno s principi dobre proizvodne 
prakse (DPP) ali predložiti certifikat o zdravilu (CPP), (6).  
JAZMP ob oddani popolni vlogi odobri vnos/uvoz in izda dovoljenje, ki velja do dokončno 
izvedenega vnosa/uvoza v dovoljenju zapisane količine zdravila, oz. maksimalno 1 leto od 
datuma, ko je bilo dovoljenje izdano (6). 
1.2.2. SEZNAM NUJNO POTREBNIH ZDRAVIL (SNPZ) IN SEZNAM 
ESENCIALNIH ZDRAVIL (SEZ) ZA UPORABO V HUMANI MEDICINI 
Esencialna zdravila so tista zdravila, ki so bila na osnovi najnovejših spoznanj v 
biomedicinskih znanostih ter sistemskih opredelitvah prepoznana kot nujno potrebna za 
izvajanje zdravstvenega varstva ljudi ali živali ter so zato razvrščena na Seznam esencialnih 
zdravil (SEZ). Na seznamu so opisana z njihovim splošnim imenom, jakostjo, farmacevtsko 
obliko, načinom predpisovanja ter izdajanja. Predlog seznama poda JAZMP, odobri pa ga 
minister za zdravje (4).  
Pri uvrščanju na SEZ se upoštevajo naslednja štiri merila : 
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 pomembnost zdravila v sklopu varovanja javnega zdravja, 
 pomembnost zdravila glede na izvajanje prednostnih nalog programa zdravstvenega 
varstva, 
 pomembnost zdravila glede na prednostna področja zdravljenja oseb ali 
preprečevanja stanj, ki so opredeljena v nacionalnem planu zdravstvenega varstva 
oz. v dokumentu Svetovne zdravstvene organizacije o prioritetnih programih 
zdravstvenega varstva v Evropi; oz. v kolikor so prepoznana kot zdravila izbora v 
izrednih primerih kot so nesreče večjih razsežnosti, infekcije, epidemije in podobno, 
 pomembnost zdravila z etičnih vidikov (4).  
Obstajata SEZ namenjenih uporabi v humani medicini ter SEZ namenjenih uporabi v 
veterinarski medicini (4). Pri izdelavi te magistrske naloge smo upoštevali SEZ namenjenih 
uporabi v humani medicini. 
Nujno potrebna zdravila so opredeljena kot zdravila, ki niso uvrščena na prej opisani SEZ 
in je zanje izvajalec na terciarnem nivoju zdravstvene dejavnosti oz. razširjeni strokovni 
kolegij utemeljil nastanek nove zdravstvene potrebe ter jih je na osnovi tega in skladno z 
upoštevanjem meril JAZMP uvrstil na Seznam nujno potrebnih zdravil (SNPZ). Na tem 
seznamu so zdravila navedena z njihovim splošnim imenom, ATC oznako in farmacevtsko 
obliko (4).  
SEZ se obnavlja enkrat letno, SNPZ pa večkrat letno na pobudo JAZMP. Oba seznama sta 
objavljena na spletni strani JAZMP (4).  
1.3.  DOLOČANJE CEN ZDRAVIL, KI SE UPORABLJAJO V HUMANI 
MEDICINI 
Določanje cen zdravil v RS je opisano v Zakonu o zdravilih (ZZdr-2) in poteka pod okriljem 
JAZMP. Financiranje zdravil iz javnih sredstev pa opredeljuje Zakon o zdravstvenem 
varstvu in zdravstvenem zavarovanju in je zanj odgovoren ZZZS. Postopki določanja cen 
potekajo v skladu z določili aktualnega pravilnika – Pravilnik o določanju cen zdravil za 
uporabo v humani medicini. V njem so opisana merila, načini ter postopki za določbo, 
spremembe in objave reguliranih cen. V RS imamo enako kot v večini drugih držav za 
določitev cen uveljavljen t.i. primerjalni model, kar pomeni, da upoštevamo cene zdravil v 
Avstriji, Nemčiji in Franciji (7). V drugem členu omenjenega Pravilnika je zapisano, da 
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lahko ta Pravilnik uporabljamo tudi za določanje cen zdravil, ki nimajo DzP, imajo pa 
dovoljenje za vnos/uvoz ter so razvrščena na SNPZ (8). 
1.3.1.  NAJVIŠJE DOVOLJENE CENE (NDC) ZDRAVIL 
Postopek določitve najvišjih dovoljenih cen (NDC) poteka skladno s Pravilnikom o 
določanju cen zdravil za uporabo v humani medicini. NDC določijo na osnovi izračuna 
proizvajalčevega elementa cene (PEC). Le-ta ne sme biti višja od najvišjega dovoljenega 
odstotka primerjalne cene zdravila ter dodane vrednosti, namenjene, da  pokrije stroške 
prometa na debelo. PEC se določa na osnovi cen zdravil v referenčnih  (primerjalnih) 
državah – Avstrija, Francija, Nemčija. V primeru originalnega ali podobnega biološkega 
zdravila, PEC izračunajo na osnovi najnižje cene enakega originalnega oziroma podobnega 
biološkega zdravila v eni od treh referenčnih držav. V primeru generičnega zdravila pa PEC 
določijo glede na povprečje najnižjih in najvišjih cen primerljivih generičnih zdravil iz 
referenčnih držav (9).  
Preden zdravilo pride na trg, mora imetnik DzP s tem zdravilom oziroma imetnik dovoljenja 
za uvoz/vnos zdravila, vložiti vlogo na JAZMP za prvo določitev NDC. Vlogo je potrebno 
pripraviti skladno z zahtevami zgoraj omenjenega Pravilnika. NDC v RS usklajujejo dvakrat 
letno, kar pomeni, da lahko NDC spremenijo v primeru, da se je spremenila cena v kateri od 
referenčnih držav oz. v kateri od drugih držav članic EU, v kolikor zdravila ni v primerjalni 
državi. NDC zdravil JAZMP na spletni strani enkrat mesečno objavlja ter o njih obvešča 
Ministrstvo za zdravje in ZZZS (9).  
1.3.2. IZREDNE VIŠJE DOVOLJENE CENE (IVDC) ZDRAVIL 
V skladu z ZZdr-2 se zdravilom, ki se uporabljajo v humani medicini, in so dobila DzP ali 
so uvrščena na SEZ oz. SNPZ, lahko dodeli tudi izredna višja dovoljena cena (IVDC). IVDC 
omogoča sistemsko višjo ceno teh zdravil v primerih, ko NDC zaradi velikosti ali drugih 
značilnosti trga ne omogoča preskrbe le-tega (10).  
Postopek določitve IVDC poteka skladno z veljavnim Pravilnikom. Vlogo za določitev 
IVDC mora imetnik DzP z zdravilom oziroma imetnik dovoljenja za vnos/uvoz zdravila 
predložiti JAZMP. Komisija za določanje IVDC, ki deluje v sklopu JAZMP nato pripravi 
mnenje, ki služi kot osnova za določitev IVDC. IVDC za zdravilo se določi za obdobje do 
enega leta, ker Pravilnik ne predpostavlja podaljšanja že definirane IVDC pa je za ponovno 
določanje IVDC potrebna nova vloga in sicer vsaj 90 dni preden poteče veljavnost cene (10).  
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1.3.3. RAZVRŠČANJE ZDRAVIL 
Najvišja dovoljena cena (oz. izredna višja dovoljena cena), ki ju oblikujejo pri JAZMP, še 
ne predstavljata končne cene zdravila. V nadaljevanju vodi postopek ZZZS in razvršča 
zdravila na liste. Zdravila, ki se izdajajo na recept razvrsti na vmesno ali pozitivno listo. 
Zdravila s pozitivne liste obvezno zdravstveno zavarovanje (OZZ) v večini primerov krije 
do 70% deleža (pozitivna lista P70), zdravila na vmesni listi pa do 10% deleža (vmesna lista 
V). Razliko do polne cene pokrije bolnik sam, ali pa dopolnilno zdravstveno zavarovanje, 
če ima urejenega. Obstaja pa tudi pozitivna lista P100, ki jo v celoti pokriva obvezno 
zdravstveno zavarovanje. Zdravila, ki niso krita v okviru sistema zdravstvenega zavarovanja 
in so v celoti samoplačniška, imajo status »nerazvrščena zdravila« (11). 
Razvrščanje zdravil poteka skladno s Pravilnikom glede razvrščanja zdravil na liste, ki 
opredeljuje naslednje kriterije za ovrednotenje zdravil: pomembnost zdravil za ohranjanje 
javnega zdravja, upoštevanje prednostnih nalog pri izvajanju programov zdravstvenega 
varstva, določitev terapevtskega pomena zdravil, upoštevanje relativne terapevtske vrednosti 
zdravil, farmakoekonomski podatki o zdravilih, ocenitev etičnega vidika, upoštevanje 
prioritet v programih zdravstvenega varstva in upoštevanje podatkov pridobljenih iz 
referenčnih virov (11).  
1.4. KLINIČNI VIDIK ZDRAVIL BREZ DzP 
1.4.1. ATC KLASIFIKACIJA 
Anatomsko-terapevtsko-kemična (ATC) klasifikacija je opredeljena kot univerzalni 
mednarodni klasifikacijski sistem za zdravila. Le-ta so razvrščena na podlagi glavne 
indikacije v štirinajst anatomskih skupin (t.i. prva raven). Vsako anatomsko skupino 
označujemo z veliko tiskano črko. Druga raven predstavlja glavno terapevtsko skupino ali 
glavno farmakološko skupino, označujemo jo z dvomestno številko. Tretjo raven  definira 
terapevtska ali terapevtsko-farmakološka podskupina, ki jo označujemo z veliko tiskano 
črko. Tudi četrti nivo označujemo z veliko tiskano črko, predstavlja pa terapevtsko-
farmakološko-kemično podskupino. Peta raven je označena z dvomestno številko in 
ponazarja mednarodno nelastniško ime učinkovine (INN). ATC oznako torej sestavlja 
sedem črkovno-številskih znakov. Vsako zdravilo (določeno je s sestavo, jakostjo, 
farmacevtsko obliko in pakiranjem) dobi eno samo oznako ATC, čeprav ima lahko več 
enakovrednih glavnih indikacij (pri večkomponentnih zdravilih je indikacija opredeljena na 
podlagi glavne učinkovine). V kolikor imajo zdravila z isto zdravilno učinkovino vsaj dve  
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različni jakosti ali različne farmacevtske oblike zato, da dosežejo drugačen terapevtski 
učinek, pa dobijo tudi različne ATC oznake (12).  
Za urejanje ATC klasifikacije je odgovoren Center Svetovne zdravstvene organizacije 
(SZO) za statistično obdelavo zdravil (WHO Collaborating Centre for Drug Statistics), ki 
ima sedež v Oslu. Deluje skladno s smernicami Mednarodne delovne skupine SZO za 
statistično obdelavo zdravil (WHO International Working Group for Drug Statistics 
Methodology). Za ustrezne prevode in ustrezno uporabo ATC klasifikacije v RS pa skrbi 
JAZMP. Veljavna klasifikacija je objavljena tudi na spletni strani JAZMP (13). Spodnja 
tabela prikazuje trenutno veljavno prvo raven ATC klasifikacije. 
Tabela 1: Prikaz 1.ravni ATC klasifikacije (14) 
A ZDRAVILA ZA BOLEZNI PREBAVIL IN PRESNOVE 
B ZDRAVILA ZA BOLEZNI KRVI IN KRVOTVORNIH ORGANOV 
C ZDRAVILA ZA BOLEZNI SRCA IN OŽILJA 
D ZDRAVILA ZA BOLEZNI KOŽE IN PODKOŽNEGA TKIVA 
G ZDRAVILA ZA BOLEZNI SEČIL IN SPOLOVIL TER SPOLNI HORMONI 
H HORMONSKA ZDRAVILA ZA SISTEMSKO ZDRAVLJENJE – razen spolnih hormonov 
in insulinov 
J ZDRAVILA ZA SISTEMSKO ZDRAVLJENJE INFEKCIJ 
L ZDRAVILA Z DELOVANJEM NA NOVOTVORBE IN IMUNOMODULATORJI 
M ZDRAVILA ZA BOLEZNI MIŠIČNO-SKELETNEGA SISTEMA 
N ZDRAVILA Z DELOVANJEM NA ŽIVČEVJE 
P ANTIPARAZITIKI, INSEKTICIDI IN REPELENTI 
R ZDRAVILA ZA BOLEZNI NOSNE SLUZNICE 
S ZDRAVILA ZA BOLEZNI ČUTIL 
V RAZNA ZDRAVILA 
 
Glavni cilj SZO Centra za statistično obdelavo zdravil je ohranjati stabilnost ATC 
klasifikacije skozi daljše časovno obdobje, kajti tako lahko preučujemo trende glede porabe 
zdravil in mednarodno primerljivost (13). Tudi v naši magistrski nalogi smo omenjeno 
klasifikacijo uporabili pri preučevanju porabe zdravil brez DzP.  
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1.4.2. DEFINIRAN DNEVNI ODMEREK 
Definiran dnevni odmerek oziroma DDD (angl. Defined Daily Dose) predstavlja statistično 
enoto, ki jo je za opredeljevanje porabe zdravil uveljavila SZO. DDD-je uporabljamo pri 
primerjanju porabe različnih zdravil med sabo ali za primerjavo okolij, ki imajo različne 
sisteme zdravstvenega varstva. Po definiciji je DDD povprečni vzdrževalni odmerek 
zdravila, katerega v enem dnevu prejme odrasel bolnik za zdravljenje glavne indikacije 
zdravila (15).  
Definirani dnevni odmerek na 1.000 prebivalcev na dan oziroma DID (angl. Defined Daily 
doses per 1.000 Inhabitants and per day) pa je s strani SZO predlagan za prikaz porabe 
zdravil, ki se ambulantno predpisujejo. Izračunamo ga preko podatka za celoletno porabo 
zdravil znotraj določene skupine ATC (v DDD) in podatka o številu prebivalcev v izbranem 
letu na datum 30.6 (16).                        
DID= (1.000*(število DDD)/(365*število prebivalcev) (16) 
Statistični enoti DDD in DID smo tudi v tej magistrski nalogi uporabili pri preučevanju 
porabe zdravil, ki nimajo DzP.  
1.5. MOTNJE PRI PRESKRBI Z ZDRAVILI 
Motnje pri preskrbi z zdravili rezultirajo v številnih težavah za zdravstvene delavce, organe 
regulative, financerje zdravstvene oskrbe in predvsem paciente. Na paciente vplivajo 
neugodno, ker povzročijo zamenjavo varnih terapij z znano učinkovitostjo z alternativnimi, 
manj preizkušenimi oblikami zdravljenja, možno pa je tudi, da ogrozijo ali podaljšajo 
zdravstvene postopke. V zadnjih desetletjih se število motenj po vsem svetu vztrajno 
povečuje (17). V raziskavi o pogostosti teh motenj v evropskih zdravstvenih sistemih so 
ugotovili, da se več kot 86% bolnišničnih farmacevtov sooča s težavami pri pridobivanju 
zdravil, pri čemer jih 66% poroča o tem kot o dnevnem ali tedenskem problemu. Največ 
motenj v preskrbi je povezanih z zdravili za zdravljenje raka, anestetiki in antiinfektivi (18). 
1.5.1. POVZROČITELJI MOTENJ PRI PRESKRBI Z ZDRAVILI 
Najpogostejši vzroki za pojav motenj v preskrbi z zdravili so po podatkih FDA težave v 
proizvodnji, zapleti zaradi povečanega povpraševanja oziroma ponudbe trga, pri skoraj 60% 
motenj pa je vzrok neznan (19). Vzroke za nastanek motenj v preskrbi prikazuje slika 1.  
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Slika 1: Vzroki  za nastanek motenj pri preskrbi z zdravili (20) 
 TEŽAVE V PROIZVODNJI KOT VZROK ZA MOTNJE PRI PRESKRBI Z ZDRAVILI 
Znotraj proizvodnega procesa obstajajo številni dejavniki, ki lahko prispevajo k pojavu 
motenj v preskrbi z zdravili. Zastarela oprema, preusmeritev sredstev podjetja iz proizvodnje 
v raziskave in razvoj ter pomanjkanje ustrezno usposobljenega osebja so samo trije izmed 
takšnih dejavnikov. Velikokrat je težava tudi v tem, da proizvajalci uporabljajo isto 
proizvodno opremo za različne produkte, zato je skoraj nemogoče povečati proizvodnjo 
enega zdravila, ne da bi nastali primanjkljaji in zamude pri drugem zdravilu. Pogosto so za 
motnje v preskrbi z zdravili odgovorne motnje pri dobavi surovin, sploh če gre za primer 
edinega (primarnega) dobavitelja surovine, ki oskrbuje več proizvajalcev in zaradi različnih 
razlogov zamuja ali celo preneha s proizvodnjo surovine (17).  
 ODPOKLICI KOT VZROK ZA MOTNJE PRI PRESKRBI Z ZDRAVILI 
Odpoklic zdravila ima lahko hiter in pomemben vpliv na razpoložljivost zdravila, sploh če 
ga proizvaja samo en proizvajalec. Lahko gre tudi za prostovoljni odpoklic, ti so na splošno 
začasni in nastanejo zaradi manjših težav v proizvodnji (17). 
 SPREMEMBE GLEDE PONUDBE IN POVPRAŠEVANJA KOT VZROK ZA MOTNJE PRI 
PRESKRBI Z ZDRAVILI 
Občasno se lahko povpraševanje po zdravilu poveča nad pričakovanja oziroma nad 
proizvodno kapaciteto. To se lahko zgodi kot posledica odobritve nove indikacije za 
               
težave v     
proizvodnji 
(22%)  
sprememba ponudbe 
ali povpraševanja na 
trgu (12%) 
regulatorne zahteve (3%) 
ukinitev zdravila (6%) 
neznan vzrok (57%) 
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obstoječe zdravilo, zaradi spremembe v terapevtskih smernicah, širjenja bolezni ali drugih 
nepredvidljivih dejavnikov (17).  
 POSLOVNI IN EKONOMSKI RAZLOGI KOT VZROK ZA MOTNJE PRI PRESKRBI Z ZDRAVILI 
Do motenj v preskrbi z zdravili lahko pride zaradi poslovnih odločitev proizvajalca. Te lahko 
temeljijo na številnih dejavnikih, vključno z nezadostnim dobičkom, uvedbo generičnih 
zdravil, iztekom patenta, stroški popravljanja proizvodnih težav in podobno. Vse to lahko 
povzroči trajno ali začasno pomanjkanje zdravila. Proizvajalec se lahko odloči tudi za 
združitve proizvodnih obratov ali pa za premik proizvodnje na drugo lokacijo, kar vse 
povzroči zapoznelo razpoložljivost zdravila (17). Med ekonomskimi razlogi za motnje pa je 
na primer pritisk na proizvajalce, da zdravila z nizkim dobičkom umaknejo s trga, kar 
pomeni takojšnjo motnjo v preskrbi ali pa da vzdržujejo nižje zaloge teh zdravil (torej nimajo 
nobene rezervne kapacitete, kar pomeni, da ob večjem povpraševanju takoj nastane 
pomanjkanje), (17).  
 REGULATORNE ZAHTEVE KOT VZROK ZA MOTNJE PRI PRESKRBI Z ZDRAVILI 
Zahteve regulatornih organov v posameznih državah lahko bistveno vplivajo na prisotnost 
oz. odsotnost motenj preskrbe. Primer: pogodbeni izvajalci, ki dobavljajo izdelke 
farmacevtskim podjetjem, so lahko predmet kršitev zahtev dobre proizvodne prakse. 
Reševanje takšnih vprašanj pa je dolgotrajen proces, ki povzroči motnje v preskrbi, sploh če 
gre za pogodbenega izvajalca, ki je edini oziroma primarni dobavitelj (17).  
 NARAVNE NESREČE KOT VZROK ZA MOTNJE V PRESKRBI Z ZDRAVILI 
Naravne nesreče lahko močno vplivajo na razpoložljivost zdravil. Požari, orkani, tornadi in 
poplave in druge naravne nesreče lahko namreč poškodujejo ali celo uničijo proizvodne 
obrate in tudi cele zaloge farmacevtskih proizvodov (17).  
1.1.1. ZAPLETI, KI SLEDIJO MOTNJAM PRI PRESKRBI Z ZDRAVILI 
Motnje pri preskrbi zdravil bistveno znižajo kakovost zdravstvene oskrbe. Najpogostejši 
zapleti, ki so posledica motenj v preskrbi, so naslednji: 
 zvišanje stroškov za oskrbo pacientov (dodatni administrativni postopki pogosto 
dvignejo ceno zdravilu), 
 povečanje stroškov dela (zaradi uvajanja alternativnih zdravil je potrebna dodatna 
delovna sila), 
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 številna varnostna tveganja (alternativno zdravilo je lahko manj učinkovito, lahko 
povzroči neželene učinke ipd.), 
 ogroženi klinični izidi (primer: zaradi pomanjkanja zdravil za raka mora onkolog 
spremeniti skrbno pripravljen načrt kemoterapije in uvesti alternativno zdravilo s 
slabšim varnostnim profilom; zaradi motenj v preskrbi lahko pride tudi do odpovedi 
operacij oz. drugih postopkov), 
 napake pri zdravljenju (zdravniki so zaradi pomanjkanja prisiljeni predpisati 
alternativne oblike ali koncentracije zdravil, ki jih morda ne poznajo tako dobro, kar 
povečuje možnost za preveliko/premajhno odmerjanje in neželene učinke), 
 smrt bolnika (če pride do pomanjkanja zdravil na oddelkih za nujno pomoč, lahko to 
pomanjkanje neposredno rezultira v smrti pacienta), 
 povečanje tveganja za nadzor kakovosti (17). 
Vsaka motnja zdravil na tržišču, še posebej, če ni vnaprej sporočena, torej povzroči tveganje 
za manjšo učinkovitost, varnost in kakovost zdravljenja. Strokovna javnost, imetniki 
dovoljenj, dobavitelji in regulatorni organi bodo morali zato bolj aktivno sodelovati pri 
reševanju te problematike. Strokovna javnost predvsem s spremljanjem, opozarjanjem in 
predlogi glede terapevtskih alternativ, preostali udeleženci pa s pospeševanjem postopkov, 
odgovornim poročanjem in pravočasnim aktivnim iskanjem potencialnih alternativ (21). 
1.1.2. MOTNJE PRI PRESKRBI Z ZDRAVILI V RS 
Kot je zapisano v 34. točki 6. člena ZZdr-2, je motnja preskrbe z zdravilom definirana kot 
stanje trga, pri katerem poslovni subjekti, ki so odgovorni za preskrbo trga Republike 
Slovenije, ne uspejo v ustreznem času zagotoviti potrebnih količin zdravila (22).  
V RS motnje pri preskrbi z zdravili spremlja JAZMP in sicer je v ZZdr-2 navedeno:             
»imetniki dovoljenj za promet z zdravili, imetniki dovoljenj za promet s paralelno uvoženimi 
zdravili, imetniki potrdil o paralelni distribuciji ter imetniki začasnih dovoljenj za promet z 
zdravili, ki so s svojo učinkovino, jakostjo ter farmacevtsko obliko uvrščena na Seznam 
esencialnih zdravil oz. Seznam nujno potrebnih zdravil, morajo JAZMP obvestiti o 
dejanskem začetku izvajanja prometa z zdravili v Republiki Sloveniji, o začasnem oz. 
stalnem prenehanju opravljanja prometa z zdravili ali o motnjah pri preskrbi z zdravili.« 
Našteti imetniki dovoljenj so dolžni informirati JAZMP o začasnem/stalnem prenehanju 
opravljanja prometa z zdravili ali o motnjah pri preskrbi z zdravili najkasneje dva meseca 
pred prenehanjem ali pojavom motnje. To naredijo preko obrazca številka 281-04, ki se 
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nahaja na spletni strani JAZMP. JAZMP obvesti ZZZS in vse te informacije objavi na 
seznamu: »Podatki o napovedanih prihodih zdravil na trg, motnjah v preskrbi z zdravilom, 
začasnih oz. stalnih prenehanjih opravljanja prometa z zdravilom za uporabo v humani 
medicini«. Obveščanje JAZMP ter posledično ZZZS ima pomemben vpliv na učinkovitost 
pri omejevanju tveganja, ki ga povzročijo nastale motnje v preskrbi zdravil. JAZMP pa ni 
dolžan obveščati končnih uporabnikov (22).  
Najpogostejši vzroki za nastanek motenj v RS so zakasnitve znotraj proizvodnje in poslovne 
odločitve imetnikov dovoljenj zaradi premajhnega dobička. Med zdravili, ki so v zadnjih 
letih najpogosteje utrpela motnje preskrbe, so, podobno kot velja za tujino, tudi pri nas 
antibiotiki in onkološka zdravila (21).  
V RS tako motnje pri preskrbi zdravil z DzP kot motnje pri preskrbi zdravil brez DzP 
spremlja JAZMP. Problem, ki smo ga že omenili pa je, da JAZMP ne obvešča direktno 
uporabnikov in strokovne javnosti. Zato sta ta dva sektorja prepuščena samoiniciativnemu 
spremljanju pomanjkanja zdravil, razen v primeru, da sta obveščena s strani imetnikov 
dovoljenj, kar pa ni njihova dolžnost, temveč dobra volja. Za razliko od JAZMP regulatorni 
organi v tujini, na primer FDA, uporabnike obveščajo o teh informacijah v obliki rednih 
elektronskih sporočil. Na svojih spletnih straneh pa navedejo tudi razloge za pomanjkanje in 
možne alternative. Na spletni strani JAZMP pa lahko uporabniki vidijo le, da bo do motnje 
prišlo, žal pa je datum, ko je bila motnja prijavljena, ponavadi kar nekaj mesecev po tem, ko 
je do težav s preskrbo že prišlo. Na straneh JAZMP uporabnik tudi ne dobi informacije, ali 
bo (je) prišlo do pomanjkanja le določenega pakiranja (npr. ukinjeno je bilo pakiranje po 30 
tablet, dostopno pa je pakiranje iste jakosti po 28 tablet) ali pa je prišlo do dejanjskega 
pomanjkanja edinega zdravila na tržišču (21).   
1.5.1.1. MOTNJE PRI PRESKRBI Z ZDRAVILI, KI NIMAJO DzP V RS 
V sklopu motenj v preskrbi so seveda bolj problematična zdravila, ki jih uporablja le majhna 
populacija bolnikov oziroma le specializirane ustanove. Od tovrstnih redkih zdravil 
dobavitelji namreč ne morejo pričakovati velikega zaslužka, zato je tudi njihova odzivnost 
temu primerna. V takšnih primerih morajo ustanove (npr. klinike) podati pobudo za 
interventni uvoz, kar pa je precej dolgotrajen postopek. Omenjene ustanove za interventni 
uvoz običajno oddajo naročilo dobaviteljem za letno količino, ki temelji na pretekli porabi 
in predvidevanjih za prihodno porabo. Nihanja v porabi pa zato lahko povzročijo, da je 
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količina interventno uvoženega zdravila premajhna ali prevelika in mu zato preteče rok 
uporabe. Stroški neporabljenih zdravil pa postanejo breme za uporabnike in dobavitelje. 
Tudi, ko gre za ponovni uvoz zdravila, za katerega je JAZMP v preteklosti že izdala 
dovoljenje, postopek ni nič hitrejši. Vse to je odraz dejstva, da postopek interventnega uvoza 
v RS žal ni dovolj jasno definiran, kar pomeni, da ne omogoča zares hitrega odziva na 
nenadno motnjo v preskrbi z določenim zdravilom. Bolniki tako včasih čez noč ostanejo 
brez potrebnega zdravila. Možna rešitev je lahko, da bolnike, ki se zdravijo ambulantno, če 
pride do primanjkljaja njihovih zdravil napotimo v sosednjo državo in dobijo povrnjene 
stroške s strani ZZZS. Žal so to samo stroški zdravila, stroški transporta in časa pa niso všteti. 
Opisane težave lahko bistveno vplivajo na zdravstveno stanje bolnikov oz. na njihova 
življenja, zato bi jim v RS morali posvetiti več pozornosti in se aktivno soočiti z njimi (21). 
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2. NAMEN DELA 
Namen magistrske naloge je ovrednotenje vloge zdravil brez dovoljenja za promet (DzP) v 
Republiki Sloveniji in ocenitev porabe ter izdatkov za ambulantno predpisana zdravila brez 
DzP. 
Izhajali bomo iz Centralne baze zdravil, da bomo zdravila brez DzP opredelili glede na 
pravni status, aktivnost, ATC klasifikacijo, razvrstitev na listo, razpoložljivost na trgu  in 
režim izdaje. Zanimalo nas bo, katere skupine glede na ATC klasifikacijo so najbolj 
zastopane med zdravili brez DzP in katere so najpogostejše zdravilne učinkovine pri 
posamezni skupini. Ovrednotili bomo tudi cene zdravil brez DzP. Zanimalo nas bo, koliko 
zdravil ima opredeljeno ceno, za kateri tip regulirane cene gre (NDC ali IVDC) in koliko 
znašajo najnižja, najvišja in povprečna cena glede na tip regulirane cene. Raziskali bomo, 
kako se cene zdravil brez DzP razlikujejo glede na pravni status in glede na ATC skupino.  
Posebej bomo ovrednotili vlogo ambulantno predpisanih zdravil brez DzP. Za ta namen 
bomo izhajali iz podatkovne baze Podatki o zdravilih/živilih izdanih na recept za posebne 
zdravstvene namene v breme zdravstvenega zavarovanja. Ambulantno predpisana zdravila, 
ki nimajo DzP bomo razvrstili na podlagi ATC klasifikacije, določili bomo cene in porabo. 
Pri porabi nas bo zanimalo, koliko zdravil je imelo vsaj 1 škatlico porabe v zadnjih osmih 
letih in koliko zdravil je imelo porabo vseh osem let. Ocenili bomo tudi celotno vrednost 
receptov, celotno vrednost obveznega zdravstvenega zavarovanja (OZZ), število DDD in 
DID ter število receptov za ambulantno predpisana zdravila brez DzP. Ugotavljali bomo 
namreč, ali se je poraba ambulantno predpisanih zdravil brez DzP od leta 2010 dalje 
povečevala, zmanjševala ali se ni spreminjala. 
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3. METODE 
3.1. POGLAVITNE ZBIRKE PODATKOV 
3.1.1. CENTRALNA BAZA ZDRAVIL (CBZ) 
Centralna baza zdravil je osrednja referenčna zbirka podatkov o zdravilih v RS. Urejajo jo 
Ministrstvo za zdravje, JAZMP, Zavod za zdravstveno zavarovanje (ZZZS) in Nacionalni 
inštitut za javno zdravje (NIJZ). Temeljni identifikator v bazi je nacionalna šifra (s starim 
imenom delovna šifra), ki enolično določa zdravilo na ravni farmacevtske oblike, jakosti, 
pakiranja in dobavitelja (23). Centralna baza zdravil poleg podatkov o zdravilih, vključno z 
OTC zdravili, vsebuje tudi podatke o razvrščenih galenskih pripravkih in podatke o 
razvrščenih živilih za posebne zdravstvene namene (24).  
Vsako zdravilo v CBZ je opisano z naslednjimi podatki (23): 
 PODROBNI PODATKI O ZDRAVILU: 
o nacionalna šifra, ime zdravila, EAN oznaka, podatek o oglaševanju, podatek 
ali je zdravilo inovativno ali generično, naziv pravnega statusa, pot aplikacije 
zdravila, režim predpisovanja, prisotnost na trgu, ATC oznaka, 
slovenski/latinski/angleški opis ATC, aktivnost, 
 OPIS FARMACEVTSKEGA PRODUKTA: 
o farmacevtska oblika, stična ovojnina, število enot v stični ovojnini, zaščitni 
element, zdravilna učinkovina, jakost, pomožne snovi 
 PODATKI O RAZVRSTITVI ZDRAVILA NA LISTO ZZZS, na BOLNIŠNIČNI 
SEZNAM ZDRAVIL in na SEZNAM AMPULIRANIH ZDRAVIL: 
o oznaka liste/seznama, omejitve predpisovanja, datum razvrstitve na 
listo/seznam, 
 PODATKI O CENI ZDRAVILA: 
o cena na debelo, tip cene, datum začetka veljavnosti cene, najvišja priznana 
vrednost zdravila, 
 PODATKI O DOVOLJENJU ZA PROMET: 
o vrsta regulatornih postopkov, številka in datum izdaje dovoljenja, datum 
prenehanja trženja zdravila, naziv imetnika dovoljenja, 
 PODATKI O DEFINIRANEM DNEVNEM ODMERKU: 
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o količina za preračun DDD, DDD, oznaka merske enote. 
Pri izdelavi naše magistrske naloge smo se v CBZ osredotočili na podatke, ki jih prikazuje 
spodnja tabela. 
Tabela 2: Naziv in opis ključnih podatkov v CBZ za namen te magistrske naloge (23) 
NAZIV PODATKA  OPIS PODATKA  
naziv pravnega statusa 
S tem atributom se opisuje pravni status zdravila v Republiki 
Sloveniji oziroma se opredeli kakšno dovoljenje je pridobilo 
zdravilo za prihod na trg v Republiki Sloveniji. 
aktivnost zdravila 
Če je zdravilo aktivno – urejen pravni status/ če ni aktivno – status 
je že potekel. 
ATC oznaka 
Oznaka glede na anatomsko terapevtsko klasifikacijo Svetovne 
zdravstvene organizacije. 
vrsta postopka 
Z vrsto postopka opisujemo regulatorne postopke, ki so bili končani 
za določeno zdravilo. 
oznaka liste Podatek o razvrstitvi zdravila na listo ZZZS. 
razpoložljivost zdravila Opis razpoložljivosti zdravila na trgu. 
naziv prisotnosti na trgu 
Podatek o prihodu na trg, o začasnem ali stalnem prenehanju oskrbe 
trga oziroma o motnji v preskrbi. 
režim  
predpisovanja/izdaje 
Opis načina predpisovanja in izdaje zdravila (na recept/brez recepta) 
in posebnega režima predpisovanja (če je zdravilo namenjeno 
izključno za uporabo na določenih specializiranih področjih). 
cena na debelo Prodajna cena zdravila v prometu na debelo. 
tip regulirane cene 
Najvišja dovoljena cena zdravila (NDC) ali izredna višja dovoljena 
cena zdravila (IVDC). 
 
3.1.2. SEZNAM NUJNO POTREBNIH ZDRAVIL IN SEZNAM ESENCIALNIH ZDRAVIL 
Seznam nujno potrebnih zdravil (SNPZ) in Seznam esencialnih zdravil (SEZ) sta dostopna 
na spletni strani JAZMP. Za potrebe magistrske naloge smo uporabili SNPZ z dne 3.4.2019 
in SEZ z dne 5.12.2017. SEZ je precej daljši, saj obsega 2977 zdravil, na SNPZ pa jih je 
samo 24 (25).  
3.1.3. SEZNAM JAZMP »Podatki o napovedanih prihodih zdravil na trg, motnjah 
v preskrbi z zdravilom, začasnih ali stalnih prenehanjih opravljanja prometa z 
zdravilom za uporabo v humani medicini« 
Imetniki kateregakoli dovoljenja za promet z zdravilom morajo najkasneje dva meseca pred 
začasnim ali stalnim prenehanjem opravljanja prometa z zdravilom oziroma motnjo v 
preskrbi z zdravilom o tem obvestiti JAZMP. To naredijo preko obrazca št. 281-04, ki ga 
najdejo na spletni strani JAZMP. Obrazec zahteva podatke o datumu pričetka 
motnje/prenehanja prometa z zdravilom, opis razlogov za nastalo stanje, predvideni datum 
konca motnje/prenehanja prometa z zdravilom, poročevalčevo oceno tveganja za javno 
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zdravje prebivalstva RS ter ukrepe poročevalca za zmanjšanje tega tveganja. Na podlagi teh 
podatkov JAZMP oblikuje seznam, ki smo ga pri izdelavi magistrskega dela uporabili tudi 
mi. Trenutni seznam, dostopen na spletni strani JAZMP, je bil nazadnje posodobljen 
24.5.2019 (26). 
3.1.4. BAZA ZZZS S PODATKI O PORABI ZDRAVIL 
Na spletni strani ZZZS se nahaja podatkovna baza Podatki o izdanih zdravilih/živilih za 
posebne zdravstvene namene na recept v breme zdravstvenega zavarovanja, ki vsebuje 
podatke o številu škatel, številu DDD, številu DID, številu predpisanih receptov, celotni 
vrednosti receptov in vrednosti OZZ za posamezno zdravilo predpisano na recept v breme 
obveznega zdravstvenega zavarovanja v zadnjih osmih letih (27). Podatke, ki smo jih 
pridobili v tej bazi, smo uporabili pri ovrednotenju cen in porabe ambulantno predpisanih 
zdravil brez DzP.  
3.2. POTEK IZDELAVE MAGISTRSKE NALOGE 
3.2.1. OVREDNOTENJE VLOGE ZDRAVIL BREZ DzP 
Izhajali smo iz Centralne baze zdravil. Prvi podatek, na katerega smo se osredotočili, je bil 
naziv pravnega statusa. Možni nazivi pravnega statusa v CBZ so naslednji: 
 zdravilo z DzP, 
 DzP s paralelno uvoženim zdravilom, 
 galensko zdravilo, 
 magistralno zdravilo, 
 medicinski pripomoček, 
 zdravilo, ki ima potrdilo o priglasitvi paralelne distribucije, 
 živilo, 
 zdravilo z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz s seznama SEZ ali SNPZ, 
 zdravilo z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz v izrednih primerih, 
 zdravilo z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz za posamično zdravljenje.  
Ker so nas zanimala samo zdravila brez DzP, smo iz baze izvzeli le zdravila s pravnimi 
statusi, ki so v odebeljenem tisku. Teh zdravil je bilo 2.934 in naredili smo novo bazo samo 
zanje.  
Nato smo izbrana zdravila razvrstili glede na aktivnost: 
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 če je zdravilo aktivno, to v CBZ prepoznamo po zeleni kljukici pred imenom zdravila 
(slika 2): 
 
Slika 2: Oznaka v CBZ, da je zdravilo aktivno (28) 
 v obratnem primeru pa je pred imenom zdravila rdeč križec (slika 3): 
 
Slika 3: Oznaka v CBZ, da zdravilo ni aktivno (28) 
Oznaka »zdravilo je aktivno« pomeni, da so podatki o zdravilu ažurni, da ima zdravilo urejen 
pravni status. Zdravilo, ki je aktivno, je torej trenutno dostopno na slovenskem trgu.  
V naslednjem koraku smo želeli primerjati podatke iz CBZ s podatki iz SEZ in SNPZ, ki 
smo ju pridobili na spletni strani JAZMP. Zato smo te tri baze združili na podlagi ATC oznak 
zdravil (nismo uporabili celotno CBZ ampak le bazo 2.934 zdravil, ki smo jo ustvarili sami). 
Še posebej natančno smo raziskali, če so zdravila, ki imajo v CBZ opredeljeno začasno 
dovoljenje za vnos/uvoz s SEZ ali SNPZ, res prisotna na teh dveh seznamih. 
V nadaljevanju smo ovrednotili, kako so zdravila, ki nimajo DzP, porazdeljena na osnovi 
prve ravni ATC klasifikacije in katere zdravilne učinkovine so najpogostejše znotraj 
posamezne ATC skupine. Ločeno smo glede na klasifikacijo razvrstili tudi aktivna zdravila 
brez DzP. 
Zdravila brez DzP na presečni datum smo razvrstili tudi glede na postopek, po katerem so 
pridobila DzP, glede na oznako liste, razpoložljivost, prisotnost na trgu in režim izdaje. 
Ločeno smo glede na omenjene podatke razvrstili tudi aktivna zdravila brez DzP.  
Da smo pridobili podatke o vrsti obvestila, ki napoveduje stanje zdravila na trgu, smo 
uporabili aktualni seznam na spletni strani JAZMP z nazivom Podatki o napovedanih 
prihodih zdravil na trg, o motnjah pri preskrbi z zdravilom, o začasnih/stalnih prenehanjih 
opravljanja prometa z zdravilom, ki se uporablja v humani medicini. Podatke iz seznama 
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smo dodali v bazo, ki smo jo ustvarili za namen te naloge, da smo raziskali, kako je vrsta 
obvestila povezana z nazivom pravnega statusa.  
Ovrednotili smo tudi cene zdravil brez DzP. Najprej smo raziskali, koliko teh zdravil ima 
opredeljeno ceno in za kateri tip regulirane cene gre. Določili smo najnižje, najvišje in 
povprečne cene pri posameznem tipu regulirane cene ter raziskali, kako se cene zdravil brez 
DzP razlikujejo glede na pravni status in ATC skupino. Posebej smo ovrednotili cene za 
aktivna zdravila brez DzP. 
3.2.2. OVREDNOTENJE VLOGE AMBULANTNO PREDPISANIH ZDRAVIL BREZ DzP 
Ker smo želeli ovrednotiti vlogo ambulantno predpisanih zdravil brez DzP, smo s spletne 
strani ZZZS pridobili podatkovno bazo Podatki o zdravilih/živilih izdanih na recept za 
posebne zdravstvene namene v breme zdravstvenega zavarovanja, iz katere smo pridobili 
informacije glede porabe ambulantno izdanih zdravil, ki nimajo DzP v letih od 2010 do 
2018.  
Najprej smo ambulantno predpisana zdravila, ki nimajo DzP razvrstili na osnovi prve ravni 
ATC klasifikacije, da smo ugotovili, katere ATC skupine so najbolj zastopane in katere 
zdravilne učinkovine so najpogostejše znotraj teh skupin. Ločeno smo prikazali razvrstitev 
po ATC klasifikaciji tudi za aktivna ambulantno predpisana zdravila brez DzP. 
Nato smo pregledali podatke o cenah: koliko ambulantno predpisanih zdravil brez DzP ima 
opredeljeno ceno, za kateri tip regulirane cene gre in koliko znašajo najnižja, najvišja in 
povprečna cena pri posameznem tipu regulirane cene. Podatke o cenah smo ločeno 
predstavili tudi za aktivna ambulantno predpisana zdravila brez DzP. 
Za konec smo ovrednotili porabo, v sklopu katere nas je zanimalo, koliko ambulantno 
predpisanih zdravil brez DzP je imelo porabo vseh zadnjih osem let in koliko vsaj eno leto. 
Zanimala nas je celotna vrednost receptov za ambulantno predpisana zdravila brez DzP, 
vrednost obveznega zdravstvenega zavarovanja (OZZ) za posamezno zdravilo, število 
receptov ter število DDD in DID.  
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4. REZULTATI  
4.1. OVREDNOTENJE VLOGE ZDRAVIL BREZ 
DOVOLJENJA ZA PROMET 
4.1.1. RAZVRSTITEV ZDRAVIL BREZ DOVOLJENJA ZA PROMET  
GLEDE NA PRAVNI STATUS  
Vseh zdravil v centralni bazi zdravil na dan 6. 3. 2019 je bilo 21.061. Ker so nas zanimala 
samo zdravila brez dovoljenja za promet (DzP), smo se osredotočili na zdravila z naslednjimi 
tremi pravnimi statusi: »Zdravilo z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz s SEZ oz. SNPZ«, 
»Zdravilo z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz v izrednih primerih« in »Zdravilo z 
začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz za posamično zdravljenje«. Tabela 3 prikazuje, da je 
zdravil s temi tremi pravnimi statusi 2.934, kar predstavlja 13,9 % vseh zdravil v izhodiščni 
bazi. Kot je razvidno, je razmerje med zdravili z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz s SEZ 
oz. SNPZ in tistimi, ki imajo začasno dovoljenje za vnos/uvoz za posamično zdravljenje 
približno 1:1. Iz preglednice vidimo tudi, da imata samo dve zdravili začasno dovoljenje za 
vnos/uvoz v izrednih primerih. To sta Tetana (tetanusni toksoid) in Clodivac (tetanusni 
toksoid v kombinaciji z davičnim toksoidom), ki oba spadata med zdravila za sistemsko 
zdravljenje infekcij, natančneje med cepiva proti tetanusu (29, 30).  
Tabela 3: Razvrstitev zdravil brez DzP glede na pravni status 
NAZIV PRAVNEGA 
STATUSA 
ŠTEVILO 
ZDRAVIL 
DELEŽ (%) 
Zdravilo z začasnim 
dovoljenjem za 
vnos/uvoz s SEZ ali 
SNPZ 
1.529 52,1 
Zdravilo z začasnim 
dovoljenjem za 
vnos/uvoz v izrednih 
primerih 
2 0,1 
Zdravilo z začasnim 
dovoljenjem za 
vnos/uvoz za posamično 
zdravljenje 
1.403 47,8 
Skupno 2.934 100,0 
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4.1.2. RAZVRSTITEV ZDRAVIL BREZ DzP GLEDE NA AKTIVNOST 
Zdravila brez DzP smo razdelili glede na trenutni status »zdravilo je aktivno« oziroma 
»zdravilo ni aktivno« na presečni datum, 6. 3. 2019. 38, 2% zdravil brez DzP je bilo aktivnih, 
ostala so bila neaktivna. Tabela 4 prikazuje, kako so aktivna zdravila brez DzP razvrščena 
glede na pravni status.  
Tabela 4: Razvrstitev aktivnih zdravil brez DzP glede na pravni status 
  
NAZIV PRAVNEGA STATUSA  
 
Zdravilo z začasnim 
dovoljenjem za 
vnos/uvoz s SEZ ali 
SNPZ 
Zdravilo z začasnim 
dovoljenjem za 
vnos/uvoz za 
posamično zdravljenje 
Zdravilo z začasnim 
dovoljenjem za 
vnos/uvoz v izrednih 
primerih 
SKUPAJ 
AKTIVNA 
ZDRAVILA  
916 206                                   0 1.122 
 
4.1.3. VKLJUČENOST ZDRAVIL BREZ DzP NA SEZNAM ESENCIALNIH 
ZDRAVIL IN SEZNAM NUJNO POTREBNIH ZDRAVIL  
Tabela 5 prikazuje prisotnost zdravil brez DzP na SEZ in SNPZ.  
Tabela 5:Vključenost zdravil brez DzP na SEZ in SNPZ 
PRISOTNOST NA SEZ PRISOTNOST NA SNPZ 
 
ŠTEVILO 
ZDRAVIL 
DELEŽ (%)  
ŠTEVILO 
ZDRAVIL 
DELEŽ (%) 
DA 2.579 87,9 DA 893 30,4 
NE 355 12,1 NE 2.041 69,6 
Skupno 2.934 100,0 Skupno 2.934 100,0 
 
 
Približno 70% zdravil brez DzP je prisotnih na obeh seznamih. Vključenost na seznama 
prikazuje slika 4.  
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Slika 4:Pregled prisotnosti zdravil brez DzP na SEZ in SNPZ 
4.1.3.1. PREGLED VKLJUČENOSTI ZDRAVIL BREZ DzP NA SEZNAM NUJNO 
POTREBNIH IN SEZNAM ESENCIALNIH ZDRAVIL GLEDE NA PRAVNI STATUS 
Tabela 6 kaže, da je 85% zdravil z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz s SEZ ali SNPZ 
prisotnih na obeh seznamih, enako velja za večino (52%) zdravil z začasnim dovoljenjem za 
vnos/uvoz za posamično zdravljenje. Obe zdravili z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz v 
izrednih primerih pa sta prisotni izključno na SEZ. 
Tabela 6: Prisotnost zdravil brez DzP na SEZ in SNPZ glede na pravni status 
  
PRISOTNOST NA SEZ ALI SNPZ 
Skupno 
je na obeh 
seznamih 
je na SEZ,   
ni na SNPZ 
ni na SEZ,   
je na SNPZ 
ni na SEZ,   
ni na SNPZ 
NAZIV 
PRAVNEGA 
STATUSA  
Zdravilo z začasnim 
dovoljenjem za 
vnos/uvoz s SEZ ali 
SNPZ 
1.300 174 6 49 1.529 
Zdravilo z začasnim 
dovoljenjem za 
vnos/uvoz v izrednih 
primerih 
0 2 0 0 2 
Zdravilo z začasnim 
dovoljenjem za 
vnos/uvoz za 
posamično zdravljenje 
735 368 0 300 1.403 
Skupno 2.035 544 6 349 2.934 
2.035 
544 
6 
349 
je na obeh seznamih 
je na SEZ, ni na SNPZ 
ni na SEZ, je na SNPZ 
ni na SEZ, ni na SNPZ 
25 
 
4.1.3.2. PREGLED ZDRAVIL S PRAVNIM STATUSOM »Zdravilo z začasnim 
dovoljenjem za vnos/uvoz s SEZ oz. SNPZ« KI JIH NI NA NOBENEM OD 
SEZNAMOV 
Pričakovali smo, da so vsa zdravila s pravnim statusom »Zdravilo z začasnim dovoljenjem 
za vnos/uvoz s SEZ oz. SNPZ« vsaj na enem izmed seznamov. Na osnovi analize, s katero 
smo preverjali prisotnost zdravil brez DzP na SEZ in SNZP in je temeljila na 
ujemanju/preverjanju ATC oznak zdravil, smo ugotovili, da 49 zdravil nismo našli na 
nobenem izmed seznamov. Zdravilne učinkovine, ki so prisotne v teh devetinštiridesetih 
zdravilih smo podrobneje raziskali, da bi ugotovili ali je res prišlo do diskrepance ali smo ta 
rezultat dobili zato, ker so na SEZ in SNPZ zanje uporabljene drugačne ATC oznake kot so 
v naši bazi. Naše ugotovitve so podrobneje opisane v spodnji preglednici.  
 
Tabela 7: Podrobnejša raziskava zdravilnih učinkovin, ki so v zgoraj omenjenih 49 zdravilih 
ZU 
SEZNAM ESENCIALNIH ZDRAVIL 
(SEZ) 
SEZNAM NUJNO POTREBNIH 
ZDRAVIL (SNPZ) 
kalcijev glukonat Je na SEZ, ampak ga nismo zaznali, ker ima na 
SEZ ATC oznako A12AA20 (calcium-
different salts in combination), v naši bazi pa 
ima oznako A12AA03 (calcium gluconate) - 
torej gre le za bolj natančno opredelitev.  
Je na SNPZ (na SNPZ ima ATC 
oznako A12AA20) 
insekti Ni na SEZ Ni na SNPZ 
antidoti Ni na SEZ Ni na SNPZ 
[99mTc]tehnecij-
eksametazim 
Na SEZ: V09AA01, v naši bazi isti ATC. 
Nismo ga zaznali zaradi drugačnega 
poimenovanja: v naši bazi je 99mTc tehnecij-
eksametazim, na SEZ pa 99mtc tehnecijev-
eksametazim. 
Ni na SNPZ 
natrijev fluorid, 
kombinacije 
Na SEZ: A01AA01 (sodium fluoride), v naši 
bazi pa A01AA51 (sodium 
fluoride,combinations). 
Je na SNZ (na SNPZ ima ATC 
oznako A01AA01) 
[123I]joloprid Na SEZ: V09AB02, isto v naši bazi. Nismo 
zaznali, ker je drugače označeno: v naši bazi je 
123I JOLOPRID, na SEZ pa 123I IBZM 
IOLOPRID 
Ni na SNPZ 
[131I]jobengvan Na SEZ: V10XA02, isto v naši bazi. Nismo 
zaznali, ker je drugače označeno: v naši bazi je 
131I jobengvan, na SEZ pa 131I MIBG 
IOBENGVAN 
Ni na SNPZ 
raztopine za 
kardioplegijo 
Ni na SEZ Ni na SNPZ 
magnezijev 
sulfat 
Je na SEZ ampak ima drugačno ATC oznako. 
Na SEZ je ATC A06AD04(magnesium sulfate, 
A06=drugs for constipation), v naši bazi pa 
B05XA05 (magnesium sulfate, 
B05XA=electrolyte solutions) 
Je na SNPZ (na SNPZ ima ATC 
A12CC02-A12=mineral 
supplements) 
[89Sr]stroncijev 
klorid 
Je na SEZ, isti ATC kot v naši bazi: V10BX01. 
Minimalna razlika v imenu: v naši bazi je 89Sr 
Ni na SNPZ 
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stroncijev klorid, na SEZ pa 89Sr stroncijev-
klorid 
[131I]natrijev 
jodid 
Je na SEZ z isto oznako kot v naši bazi Ni na SNPZ 
vazopresin 
(argipresin) 
Je na SEZ, nismo zaznali, ker je različen ATC: 
Na SEZ ima oznako H01BA06, v naši bazi pa 
H01BA01(=H01BA=vazopresin in analogi) 
Je na SNPZ (na SNPZ ima ATC 
H01BA06) 
flunarizin Ni na SEZ Ni na SNPZ 
Streptomicini Je na SEZ, razlika pri ATC oznaki: na SEZ je 
J01GA01 (=streptomicin), v naši bazi pa 
J01GA(=streptomicins).V naši bazi ima torej 
bolj splošno oznako. 
Je na SNPZ (na SNPZ ima ATC 
oznako J01GA01) 
tiopental Je na SEZ, ampak druga ATC oznaka. Na SEZ 
je N05CA19(=thiopental v skupini 
psiholeptiki), v naši bazi pa 
N01AF03(=thiopental v skupini anestetiki) 
Je na SNPZ (na SNPZ ima ATC 
N05CA19) 
Antibiotiki Ni na SEZ Ni na SNPZ 
Po podrobnejši raziskavi 49 zdravil, ki so določena s pravnim statusom ''Zdravilo z začasnim 
dovoljenjem za vnos/uvoz s SEZ oz. SNPZ'' in jih ni niti na SEZ niti na SNPZ smo ugotovili, 
da samo zdravila z zdravilnimi učinkovinami antibiotiki, flunarizin, raztopine za 
kardioplegijo, antidoti in insekti res niso niti na SEZ niti na SNPZ. Insekte najdemo v petih 
zdravilih, antidote v dveh, antibiotike v enem, flunarizin v enem in raztopino za 
kardioplegijo v enem zdravilu. Torej smo v naši raziskavi opredelili 39 zdravil, ki imajo 
začasno dovoljenje za vnos/uvoz s SEZ oz. SNPZ, a hkrati niso niti na SEZ niti na SNPZ. 
4.1.4. PREGLED ZDRAVIL  BREZ DzP GLEDE NA TERAPEVTSKO 
PODROČJE  
Po natančnem pregledu zdravil brez DzP smo ugotovili, da so, glede na prvo raven ATC 
klasifikacije, z vsaj enim predstavnikom zastopane vse kategorije zdravil. Največ  jih spada 
v skupino raznih zdravil (ATC V); v tej skupini je 1.202 (41%) zdravil brez DzP (slika 7). 
Porazdelitev raznih zdravil glede na 2. raven ATC klasifikacije prikazuje spodnja tabela.  
Tabela 8: Porazdelitev zdravil iz ATC V glede na 2. raven ATC klasifikacije 
Razna zdravila (ATC V) 
ATC 
oznaka 
Opis skupine 
Število zdravil (delež glede 
na vsa zdravila v ATC V) 
Najpogostejša učinkovina in njena 
indikacija 
V04 diagnostiki 783 (65%) alergijski testi – dokazovanje alergije (31) 
V01 alergeni 204 (17%) alergenski ekstrakti – imunoterapija (32) 
V09 radiodiagnostiki 105 (9%) 
natrijev jodid – ugotavljanje motenj v 
delovanju žleze ščitnice (33) 
V03 
druga 
nerazvrščena 
zdravila za 
različne bolezni 
47 (4%) 
nalokson – antidot pri predoziranju z 
narkotiki (34) 
V10 radioterapevtiki 35 (3%) natrijev jodid – zdravljenje ščitnice (35) 
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V08 
kontrastna 
sredstva 
24 (2%) 
barijev (II) sulfat s suspendirajočimi 
sredstvi – rentgenska diagnostika (36) 
 
Med zdravili, ki nimajo dovoljenja za promet, so številčnejše zastopana tudi zdravila za 
sistemsko zdravljenje infekcij (ATC J). Porazdelitev zdravil znotraj te skupine, glede na 2. 
raven ATC klasifikacije, prikazuje spodnja tabela. 
Tabela 9: Porazdelitev zdravil iz ATC J glede na 2. raven ATC klasifikacije 
Zdravila za sistemsko zdravljenje infekcij (ATC J) 
ATC 
oznaka 
Opis skupine 
Število zdravil (delež 
glede na vsa zdravila v 
ATC J) 
Najpogostejša učinkovina in njena 
indikacija 
J01 
zdravila za sistemsko 
zdravljenje bakterijskih 
infekcij 
198 (56%) 
ampicilin – zdravljenje meningitisa, 
bakterijskih okužb dihal, prebavil, sečil 
(37) 
tombramicin – zdravljenje bakterijskih 
okužb oči (38) 
benzilpenicilin – zdravljenje celulitisa, 
gonoreje, meningitisa in drugih 
bakterijskih bolezni (39) 
J04 
zdravila z 
učinkovinami za 
zdravljenje infekcij z 
mikobakterijami 
55 (16%) 
rifampicin –  pri  zdravljenju 
tuberkuloze (40) 
J07 cepiva 37 (11%) 
cepivo proti steklini, 
cepivo proti ošpicam, 
cepivo proti tuberkulozi, 
cepivo proti pnevmokokom 
J06 
imunski serumi in 
imunoglobulini 
27 (8%) 
humani imunoglobulin proti 
citomegalovirusu - preprečevanje 
bolezni citomegalovirusa po presaditvi 
organov (41) 
J05 
zdravila za sistemsko 
zdravljenje virusnih 
infekcij 
22 (6%) 
ganciklovir - zdravljenje 
citomegalovirusnih infekcij (42) 
J02 
antimikotiki za 
sistemsko zdravljenje 
12 (3%) 
amfotericin B - zdravljenje sistemskih 
glivičnih okužb (43) 
 
Tretja najštevilčnejša je skupina zdravil z delovanjem na živčevje (ATC N). Porazdelitev 
zdravil v tej skupini glede na 2. raven ATC klasifikacije prikazuje spodnja tabela. 
Tabela 10: Porazdelitev zdravil iz ATC N glede na 2. raven ATC klasifikacije 
Zdravila z delovanjem na živčevje (ATC N) 
ATC 
oznaka 
Opis skupine 
Število zdravil (delež glede na vsa 
zdravila v ATC N) 
Najpogostejša učinkovina in 
njena indikacija 
N01 anestetiki 66 (26,5%) 
bupivakain, lidokain – lokalna 
anestezija pri kirurških posegih 
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(44), bupivakain - epiduralna 
anestezija pri porodu (45) 
N05 psiholeptiki 59 (24%) 
diazepam – zdravljenje 
bolezenskih stanj, za katera so 
značilni čustvena napetost, 
anksioznost, ekscitacija, nemir 
(46) 
tiopental – sedativ pri kirurških 
posegih pred dajanjem splošne 
anestezije (47) 
N03 antiepileptiki 36 (14,5%) 
fenobarbital – preprečevanje 
simptomov epilepsije (48) 
N02 analgetiki 35 (14%) 
morfin - lajšanje (zelo) močnih 
bolečin, (npr. rakava 
obolenja),(49) 
N07 
druga zdravila z 
delovanjem na 
živčevje 
30 (12%) 
neostigmin - zdravljenje 
miastenije gravis (50) 
N04 antiparkinsoniki 12 (5%) 
amantadin - lajšanje simptomov 
Parkinsonove bolezni (51) 
N06 psihoanaleptiki 10 (4%) 
mirtazapin – zdravljenje depresije 
(52), duloksetin – zdravljenje 
depresije in generalizirane 
anksiozne motnje (53) 
 
Na spodnji sliki je razvidno, da 13 zdravil brez DzP nima ATC oznake. Dvanajst jih je bilo 
na presečni datum neaktivnih in so imela začasno dovoljenje za vnos/uvoz za posamično 
zdravljenje, edino zdravilo brez ATC oznake, ki je bilo aktivno, pa je VENOMENHAL 
redčilo, z nacionalno šifro 084301, ki je imelo začasno dovoljenje za vnos/uvoz s SEZ ali 
SNPZ. 
 
Slika 5: Porazdelitev zdravil brez DzP glede na prvo raven ATC klasifikacije 
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Legenda: ATC A – Zdravila za bolezni prebavil in presnove, ATC B - Zdravila za bolezni krvi in krvotvornih 
organov, ATC C – Zdravila za bolezni srca in ožilja, ATC D – Zdravila za bolezni kože in podkožnega tkiva, 
ATC G – Zdravila za bolezni sečil, spolovil in spolni hormoni, ATC H – Hormonska zdravila za sistemsko 
zdravljenje, razen spolnih hormonov in insulinov, ATC J – Zdravila za sistemsko zdravljenje infekcij, ATC L 
– Zdravila z delovanjem na novotvorbe in imunomodulatorji, ATC M – Zdravila za bolezni mišično-skeletnega 
sistema, ATC N – Zdravila z delovanjem na živčevje, ATC P – Antiparazitiki, insekticidi in repelenti, ATC R 
– Zdravila za bolezni dihal, ATC S – Zdravila za bolezni čutil, ATC V – Razna zdravila  
 
Tudi pri aktivnih zdravilih brez DzP je trend enak; glede na 1. raven ATC klasifikacije, so 
z vsaj enim predstavnikom zastopane vse kategorije zdravil. Največ jih spada v skupino V, 
številčnejši sta tudi skupini J in N (slika 6).  
Porazdelitev 499 aktivnih zdravil brez DzP v skupini raznih zdravil (ATC V) glede na 2. 
raven ATC klasifikacije prikazuje spodnja tabela.  
Tabela 11: Porazdelitev aktivnih zdravil iz ATC V glede na 2. raven ATC klasifikacije 
Razna zdravila (ATC V) 
ATC 
oznaka 
Opis skupine 
Število zdravil (delež 
glede na vsa zdravila v 
ATC V) 
Najpogostejša učinkovina in njena 
indikacija 
V04 diagnostiki 359 (72%) alergijski testi – dokazovanje alergije (31) 
V09 radiodiagnostiki 50 (10%) alergenski ekstrakti – imunoterapija (32) 
V01 radiodiagnostiki 40 (8%) 
natrijev jodid – ugotavljanje motenj v 
delovanju žleze ščitnice (33) 
V03 
druga 
nerazvrščena 
zdravila za 
različne bolezni 
20 (4%) 
antidoti – nevtralizirajo oz. deaktivirajo 
strupene snovi ali njihove presnovke (54) 
V10 radioterapevtiki 25 (5%) natrijev jodid – zdravljenje ščitnice (35) 
V08 
kontrastna 
sredstva 
5 (1%) 
barijev (II) sulfat s suspendirajočimi 
sredstvi – rentgenska diagnostika 
gastrointestinalnega trakta (36) 
 
Druga najštevilčnejša je skupina zdravil z delovanjem na živčevje (ATC N). Porazdelitev 
zdravil v tej skupini glede na 2. raven  ATC klasifikacije prikazuje spodnja tabela.   
Tabela 12: Porazdelitev aktivnih zdravil iz ATC N glede na 2. raven ATC klasifikacije 
Zdravila z delovanjem na živčevje (ATC N) 
ATC 
oznaka 
Opis skupine 
Število zdravil (delež 
glede na vsa zdravila v 
ATC N) 
Najpogostejša učinkovina in njena 
indikacija 
N01 anestetiki 31 (30%) 
bupivakain – lokalna anestezija pri 
kirurških posegih, epiduralna anestezija 
pri porodu (45) 
remifentanil – splošna anestezija pri 
kirurških posegih (55) 
30 
 
N05 psiholeptiki 23 (22,5%) 
diazepam – zdravljenje bolezenskih stanj, 
za katera so značilni čustvena napetost, 
anksioznost, ekscitacija, nemir (46) 
tiopental – sedativ pri kirurških posegih 
pred dajanjem splošne anestezije (47) 
N02 analgetiki 21 (20,5%) 
morfin - lajšanje (zelo) močnih bolečin, 
(npr. rakava obolenja ),(49) 
N03 antiepileptiki 14 (14%) 
fenobarbital - preprečevanje simptomov 
epilepsije (48) 
N07 
druga zdravila z 
delovanjem na 
živčevje 
6 (6%) 
neostigmin - zdravljenje miastenije gravis 
(50) 
N04 antiparkinsoniki 6 (6%) 
amantadin - lajšanje simptomov 
Parkinsonove bolezni (51) 
N06 psihoanaleptiki 1 (1%) 
metilfenidat – zdravljenje motnje 
aktivnosti in pozornosti (56) 
 
Med aktivnimi zdravili, ki nimajo DzP, so številčnejše zastopana še zdravila namenjena 
sistemskemu zdravljenju infekcij (ATC J). Porazdelitev zdravil znotraj te skupine glede na 
2. raven ATC klasifikacije prikazuje spodnja tabela.  
Tabela 13: Porazdelitev aktivnih zdravil iz ATC J glede na 2. raven ATC klasifikacije 
Zdravila za sistemsko zdravljenje infekcij (ATC J) 
ATC 
oznaka 
Opis skupine 
Število zdravil  (delež 
glede na vsa zdravila v 
ATC J) 
Najpogostejša učinkovina in njena 
indikacija 
J01 
zdravila za sistemsko 
zdravljenje 
bakterijskih infekcij 
45 (48%) 
nitrofurantoin – zdravljenje okužb mehurja 
(57) 
benzilpenicilin – zdravljenje celulitisa, 
gonoreje, meningitisa in drugih 
bakterijskih bolezni (39) 
tombramicin – zdravljenje bakterijskih 
okužb oči (38) 
J04 
zdravila z 
učinkovinami za 
zdravljenje infekcij z 
mikobakterijami 
19 (20%) 
rifampicin – pri  zdravljenju tuberkuloze 
(40) 
J07 cepiva 9 (10%) trovalentno cepivo proti otroški paralizi 
J06 
imunski serumi in 
imunoglobulini 
12 (13%) 
humani imunoglobulin proti 
noricam/pasavcu - za zagotovitev imunosti 
proti virusu varičela/zoster (58), 
humani imunoglobulin za intravaskularno 
aplikacijo - nadomestna terapija pri 
bolnikih s sindromi primarne imunske 
pomanjkljivosti, pri bolnikih z mielomom 
ali kronično limfatično levkemijo ter pri 
otrocih s kongenitalnim AIDS-om (58) 
J05 
zdravila za sistemsko 
zdravljenje virusnih 
infekcij 
6 (6%) 
ganciklovir - zdravljenje 
citomegalovirusnih infekcij (42) 
J02 
antimikotiki za 
sistemsko zdravljenje 
3 (3%) 
amfotericin B - zdravljenje sistemskih 
glivičnih okužb (43) 
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Slika 6: Porazdelitev aktivnih zdravil brez DzP glede na prvo raven ATC klasifikacije 
Legenda: ATC A – Zdravila za bolezni prebavil in presnove, ATC B - Zdravila za bolezni krvi in krvotvornih 
organov, ATC C – Zdravila za bolezni srca in ožilja, ATC D – Zdravila za bolezni kože in podkožnega tkiva, 
ATC G – Zdravila za bolezni sečil, spolovil in spolni hormoni, ATC H – Hormonska zdravila za sistemsko 
zdravljenje, razen spolnih hormonov in insulinov, ATC J – Zdravila za sistemsko zdravljenje infekcij, ATC L 
– Zdravila z delovanjem na novotvorbe in imunomodulatorji, ATC M – Zdravila za bolezni mišično-skeletnega 
sistema, ATC N – Zdravila z delovanjem na živčevje, ATC P – Antiparazitiki, insekticidi in repelenti, ATC R 
– Zdravila za bolezni dihal, ATC S – Zdravila za bolezni čutil, ATC V – Razna zdravila  
 
4.1.5. RAZVRSTITEV ZDRAVIL BREZ DzP GLEDE NA VRSTO 
POSTOPKA ZA PRIDOBITEV DzP 
Iz preglednice 14 je razvidno, da za večino zdravil brez DzP na presečni datum in za večino 
aktivnih zdravil brez DzP na presečni datum nimamo podatka o vrsti postopka za pridobitev 
DzP.  
Zdravilo, ki je pridobilo DzP po decentraliziranem postopku je Mestinon (piridostigmin), ki 
spada med zdravila z delovanjem na živčevje (antiholinesteraze) in ima trenutno začasno 
dovoljenje za vnos/uvoz s SEZ oz. SNPZ (59).  
Dovoljenje za promet z zdravilom sta s postopkom z medsebojnim priznavanjem pridobili 
trenutno neregistrirani zdravili Esmocard (esmololijev klorid), ki je selektivni antagonist 
adrenergičnih receptorjev beta in se uporablja za zdravljenje supraventikularne tahikardije 
(60, 61) in Prograf (takrolimus), ki je zdravilo za zaviranje imunske odzivnosti (62). 
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Esmocard ima enak pravni status kot Mestinon, Prograf pa spada med zdravila z začasnim 
dovoljenjem za vnos/uvoz za posamično zdravljenje. Na presečni datum je bilo Esmocard 
aktivno, Prograf pa nekativno zdravilo brez DzP. 
Zdravila, ki so DzP dobila z nacionalnim postopkom so naslednja (s sivo barvo so obarvana 
tista, ki so bila aktivna na presečni datum): KONAKION (fitomenadion), BERIPLAST 
(kombinacije), BERIPLAST (kombinacije), DICYNONE (etamsilat), TARDYFERON 
(železov (II) sulfat), TARDYFERON (železov (II) sulfat), MODURETIC (hidroklorotiazid 
in diuretiki, ki varčujejo s kalijem), LEKOPTIN (verapamil), LEKOPTIN (verapamil), 
LEKOPTIN (verapamil), MARCAINE (bupivakain), MARCAINE (bupivakain), 
MARCAINE (bupivakain), FLUANXOL (flupentiksol), FLUANXOL (flupentiksol), 
MIOSTAT (karbahol), TRUSOPT (dorzolamid). Dvanajst od sedemnajstih zdravil, ki so 
pridobila DzP po nacionalnem postopku, ima začasno dovoljenje za vnos/uvos s SEZ oz. 
SNPZ, ostalih pet ima začasno dovoljenje za vnos/uvoz za posamično zdravljenje. 35% 
zdravil z nacionalnim postopkom spada med zdravila za bolezni krvi ter krvotvornih organov 
(ATC B), 30% jih spada med zdravila , ki delujejo na živčevje (ATC N), 23% je zdravil za 
bolezni srca in ožilja (ATC C) in ostalih 12% spada med zdravila za bolezni čutil (ATC S).   
Tabela 14: Razvrstitev zdravil brez DzP in aktivnih zdravil brez DzP glede na vrsto postopka za pridobitev DzP 
VRSTA POSTOPKA ZA 
PRIDOBITEV DzP 
ŠTEVILO 
ZDRAVIL 
DELEŽ (%) 
ŠTEVILO 
AKTIVNIH 
ZDRAVIL 
DELEŽ 
AKTIVNIH 
ZDRAVIL 
(%) 
ni podatka 2.914 99,3 1.111 99,0 
decentralizirani postopek 1 0,0 0 0,0 
nacionalni postopek 17 0,6 10 0,9 
postopek z medsebojnim 
priznavanjem 
2 0,1 1 0,1 
Skupno 2.934 100,0 1.122 100,0 
V tabeli so obarvani podatki, ki se nanašajo na aktivna zdravila brez DzP. 
 
4.1.6. RAZVRSTITEV ZDRAVIL BREZ DzP NA LISTO 
Spodnja tabela prikazuje razvrstitev zdravil brez DzP in aktivnih zdravil brez DzP na listo. 
Za večino zdravil pri vsakem posameznem pravnem statusu nimamo podatka o razvrstitvi 
na listo.  
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Največ zdravil z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz s SEZ oz. SNPZ, za katera imamo 
podatek o razvrstitvi na listo, je uvrščenih na listo z oznako P70. Med temi zdravili so 
najštevilčnejše zastopana zdravila za bolezni krvi in krvotvornih organov – ATC B (9 
zdravil), zdravila za sistemsko zdravljenje infekcij – ATC J (8 zdravil), zdravila z 
delovanjem na živčevje – ATC N (8 zdravil) in zdravila za bolezni čutil – ATC S (6 zdravil). 
Ostale terapevtske skupine (ATC A, ATC C, ATC H, ATC M, ATC P in ATC V) so 
zastopane le z manjšim številom zdravil. 31 zdravil s tem pravnim statusom je razvrščenih 
na listo z oznako P100; 17 jih spada med zdravila z delovanjem na živčevje – ATC N, ostale 
terapevtske skupine (ATC G, ATC J IN ATC L) so zastopane le z manjšim številom zdravil. 
13 zdravil s tem pravnim statusom je razvrščenih na listo V* in skoraj vsa spadajo med razna 
zdravila -ATC V. 6 zdravil je na listi P100*; od tega so 4 uvrščena med zdravila za bolezni 
prebavil in presnove (zdravilni učinkovini v teh zdravilih sta metformin in skopolamin), dve 
pa med zdravila za bolezni srca in ožilja (učinkovina pri obeh: L-metildopa). 5 zdravil je na 
listi P70*; od tega sta dve zdravili za sistemsko zdravljenje infekcij - ATC J (vsebujeta 
tobramicin ter kolistin), dve zdravili za bolezni čutil - ATC S (vsebujeta aciklovir in 
ganciklovir) in eno zdravilo, ki deluje na živčevje - ATC N (vsebuje učinkovino 
metilfenidat). Izmed zdravil na listi z oznako V je eno zdravilo za bolezni prebavil ter 
presnove - ATC A (vsebuje učinkovino mebeverin) in eno zdravilo za bolezni sečil, spolovil, 
spolni hormoni - ATC G (vsebuje estriol), na listi z oznako PC70 pa je le eno zdravilo in 
spada med zdravila za bolezni čutil – ATC S (vsebuje učinkovino dorzolamid). Celokupno 
je med zdravili z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz s SEZ oz. SNPZ, ki so razvrščena na 
listo, najbolj zastopana kategorija zdravil z delovanjem na živčevje - ATC N, saj je na tej 
listi kar 27 zdravil s tem pravnim statusom. 
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Tabela 15: Razvrstitev zdravil brez DzP in aktivnih zdravil brez DzP na listo na podlagi pravnega statusa 
  
NAZIV PRAVNEGA STATUSA  
Zdravilo z začasnim 
dovoljenjem za vnos/uvoz 
s SEZ oz. SNPZ 
Zdravilo z 
začasnim 
dovoljenjem za 
vnos/uvoz v 
izrednih 
primerih 
Zdravilo z začasnim 
dovoljenjem za vnos/uvoz 
za posamično zdravljenje 
 
vsa zdravila 
brez DzP 
aktivna 
zdravila 
brez DzP 
vsa zdravila 
brez DzP 
vsa zdravila 
brez DzP 
aktivna 
zdravila 
brez DzP 
OZNAKA 
LISTE  
ni 
podatka 
1.424  818 2 1.403 206 
P100 31 27 0 0 0 
P100* 6  6 0 0 0 
P70 47 45 0 0 0 
P70* 5 4 0 0 0 
PC70 1  1 0 0 0 
V 2  2 0 0 0 
V* 13 13 0 0 0 
V tabeli so obarvani podatki, ki se nanašajo na aktivna zdravila brez DzP. 
4.1.7. RAZVRSTITEV ZDRAVIL BREZ DzP GLEDE NA 
RAZPOLOŽLJIVOST 
Glede razpoložljivosti so zdravila brez DzP opredeljena s statusi, ki jih prikazuje tabela 16. 
Prikazana je razpoložljivost vseh in aktivnih zdravil brez DzP.Tri aktivna zdravila brez DzP, 
ki imajo opredeljeno potekajočo motnjo v preskrbi oziroma začasno/stalno prenehanje 
preskrbe trga so: 
 VALCYTE (valganciklovir), ki spada med zdravila za sistemsko zdravljenje virusnih 
infekcij (63), 
 FURORESE (furosemid), uvrščen med zdravila za bolezni srca in ožilja, in sicer med 
diuretike (64), 
 UGUROL (traneksaminska kislina), uvrščen med zdravila za bolezni krvi in 
krvotvornih organov, natančneje med antifibrinolitike (65). 
Vsa tri zdravila glede na pravni status spadajo v skupino zdravil z začasnim dovoljenjem za 
vnos/uvoz s SEZ oz. SNPZ.  
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Tabela 16: Razvrstitev (aktivnih)zdravil brez DzP glede na razpoložljivost    
RAZPOLOŽLJIVOST 
ZDRAVILA  
ŠTEVILO 
ZDRAVIL 
 
DELEŽ (%)  
ŠTEVILO 
AKTIVNIH 
ZDRAVIL 
DELEŽ 
AKTIVNIH 
ZDRAVIL (%) 
Pričakovati je motnjo pri preskrbi 
/začasno prenehanje preskrbe oz. 
JAZMP od dobavitelja zdravila ni 
prejela obvestila o 
prihodu/ponovnem prihodu 
zdravila na trg. 
2.457 83,7 831 74,1 
Zdravilo ni prisotno na trgu zaradi 
potekajoče motnje pri preskrbi oz. 
zaradi začasnega / stalnega 
prenehanja preskrbe trga. 
32 1,1 3 0,3 
Zdravilo je prisotno na slovenskem 
trgu. 
445 15,2 288 25,7 
Skupno  2.934 100,0 1.122 100,0 
V tabeli so obarvani podatki, ki se nanašajo na aktivna zdravila brez DzP. 
4.1.8. RAZVRSTITEV ZDRAVIL BREZ DzP GLEDE NA NAZIV 
PRISOTNOSTI NA TRGU 
Tabela 17 prikazuje, kako so vsa oziroma aktivna zdravila brez DzP razvrščena glede na 
naziv prisotnosti na trgu. Za večino zdravil brez DzP ne glede na pravni status tega podatka 
nimamo. 
Med aktivnimi zdravili z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz s SEZ/SNPZ ima po eno 
zdravilo naziv: 
 napovedana motnja v preskrbi: DIAMOX SR (acetazolamid), uvrščeno med 
zdravila za očesne bolezni; uporablja se za zdravljenje glavkoma (66), 
 napovedano stalno prenehanje: VALCYTE (valganciklovir), uvrščeno med 
zdravila za sistemsko zdravljenje virusnih infekcij (63), 
 stalno prenehanje: UGUROL (traneksaminska kislina), opredeljeno kot zdravilo za 
bolezni krvi in krvotvornih organov, natančneje med antifibrinolitike (65).  
Med aktivnimi zdravili, ki imajo dovoljenje za vnos/uvoz za posamično zdravljenje pa je v 
stalnem prenehanju zdravilo FURORESE (furosemid), ki je uvrščeno v skupino zdravil za 
bolezni srca in ožilja, bolj natančno, med diuretike (64).  
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Tabela 17: Razvrstitev zdravil brez DzP po pravnih statusih glede na naziv prisotnosti na trgu 
  
NAZIV PRAVNEGA STATUSA  
Zdravilo z začasnim 
dovoljenjem za vnos/uvoz 
s SEZ oz. SNPZ 
Zdravilo z začasnim 
dovoljenjem za 
vnos/uvoz v izrednih 
primerih 
Zdravilo z začasnim 
dovoljenjem za vnos/uvoz 
za posamično zdravljenje 
 
vsa zdravila 
brez DzP 
aktivna 
zdravila 
brez DzP 
vsa zdravila brez 
DzP 
vsa zdravila 
brez DzP 
aktivna 
zdravila 
brez DzP 
NAZIV 
PRISOTNOSTI 
NA TRGU  
ni podatka 1.063 629 2 1.391 201 
napovedana 
motnja v 
preskrbi 
1 1 0 0 0 
napovedano 
stalno 
prenehanje 
15 1 0 3 0 
potekajoča 
motnja v 
preskrbi 
2 0 0 0 0 
potekajoče 
začasno 
prenehanje 
0 0 0 1 0 
prejet podatek 
o ponovnem 
prihodu na trg 
18 17 0 0 0 
prejet podatek 
o prihodu na 
trg 
421 267 0 6 4 
stalno 
prenehanje 
9 1 0 2 1 
Skupno  1.529 916 2 1.403 206 
V tabeli so obarvani podatki, ki se nanašajo na aktivna zdravila brez DzP. 
4.1.9. RAZVRSTITEV ZDRAVIL BREZ DzP GLEDE NA VRSTO 
OBVESTILA  
Spodnja tabela prikazuje, da za večino zdravil brez DzP ne glede na pravni status nimamo 
podatka o vrsti obvestila. 
Tabela 18: Razvrstitev zdravil brez DzP in aktivnih zdravil brez DzP po pravnih statusih glede na vrsto obvestila 
  
NAZIV PRAVNEGA STATUSA  
Zdravilo z začasnim 
dovoljenjem za 
vnos/uvoz s SEZ oz. 
SNPZ 
Zdravilo z 
začasnim 
dovoljenjem za 
vnos/uvoz v 
izrednih primerih 
Zdravilo z začasnim 
dovoljenjem za 
vnos/uvoz za posamično 
zdravljenje 
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vsa zdravila 
brez DzP 
aktivna 
zdravila 
brez DzP 
vsa zdravila 
brez DzP 
vsa zdravila 
brez DzP 
aktivna 
zdravila 
brez DzP 
VRSTA 
OBVESTILA  
ni podatka  1.056 624 2 1.390 201 
datum začetka prometa z 
zdravilom 
1 0 0 1 0 
datum pričetka 
aktualnega prenehanja 
(začasnega/ stalnega) 
opravljanja prometa z 
zdravilom 
1 0 0 0  
prijava ponovnega 
prihoda zdravila na trg 
po predhodno prijavljeni 
motnji pri preskrbi 
17 16 0 0 0 
prijava dejanskega 
prihoda zdravila na trg 
po predhodno 
prijavljenem začasnem 
prenehanju opravljanja 
prometa z zdravilom 
3 2 0 0 0 
prijava motnje v 
preskrbi 
4 2 0 0 0 
prijava prihoda zdravila 
na trg 
420 267 0 6 4 
prijava stalnega 
prenehanja opravljanja 
prometa 
26 4 0 5 1 
prijava začasnega 
prenehanja opravljanja 
prometa 
1 1 0 1 0 
Skupno  1.529 916 2 1.403 206 
V tabeli so obarvani podatki, ki se nanašajo na aktivna zdravila brez DzP. 
4.1.10. RAZVRSTITEV ZDRAVIL  BREZ DzP GLEDE NA REŽIM IZDAJE  
Tabela 19 kaže, da za večino zdravil brez DzP in večino aktivnih zdravil brez DzP ne glede 
na pravni status nimamo podatka o režimu izdaje. 
Tabela 19: Razvrstitev zdravil brez DzP in aktivnih zdravil brez DzP po pravnih statusih glede na režim izdaje 
  
NAZIV PRAVNEGA STATUSA 
Zdravilo z začasnim 
dovoljenjem za 
vnos/uvoz s SEZ oz. 
SNPZ 
Zdravilo z 
začasnim 
dovoljenjem za 
vnos/uvoz v 
izrednih primerih 
Zdravilo z začasnim 
dovoljenjem za vnos/uvoz 
za posamično zdravljenje 
 
vsa zdravila 
brez DzP 
aktivna 
zdravila 
brez DzP 
vsa zdravila 
brez DzP 
vsa zdravila 
brez DzP 
aktivna 
zdravila 
brez DzP 
Ni podatka 1.146 754 2 582 162 
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REŽIM 
IZDAJE  
Način/režim izdaje ni 
določen. 
334 149 0 750 44 
Predpisovanje in izdaja 
zdravila je le na recept 
27 8 0 0 0 
Predpisovanje ter izdajanje 
zdravila le na recept 
zdravnika specialista 
ustreznega področja 
medicine oz. od njega 
pooblaščenega zdravnika. 
0 0 0 1 0 
Predpisovanje ter izdajanje 
zdravila le na recept, 
uporaba izključno v 
bolnišnicah. 
0 0 0 56 0 
Predpisovanje ter izdajanje 
zdravila le na recept, 
uporaba izključno v 
bolnišnicah. Izjemoma  
dovoljena uporaba pri 
nadaljevanju zdravljenja 
na domu po odpustu iz 
bolnišnice. 
0 0 0 2 0 
Predpisovanje ter izdajanje 
zdravila le na recept, 
uporaba le v javnih 
zdravstvenih zavodih in 
pri fizičnih ali pravnih 
osebah, ki opravljajo 
zdravstveno dejavnost. 
22 5 0 12 0 
Skupno  1.529 916 2 1.403 206 
V tabeli so obarvani podatki, ki se nanašajo na aktivna zdravila brez DzP. 
4.1.11. CENE ZDRAVIL BREZ DzP 
Kot prikazuje tabela, za 71% zdravil brez DzP in za 32,2 % aktivnih zdravil brez DzP 
nimamo podatka o ceni. Od zdravil, ki imajo določeno ceno, jih ima dvakrat več IVDC. 
Tabela 20: Razvrstitev zdravil brez DzP in aktivnih zdravil brez DzP glede na tip regulirane cene 
TIP REGULIRANE 
CENE  
ŠTEVILO 
ZDRAVIL  
DELEŽ (%) 
ŠTEVILO 
AKTIVNIH 
ZDRAVIL 
DELEŽ 
AKTIVNIH 
ZDRAVIL (%) 
NI OPREDELJENE 
CENE 
2.083 71,0 361 32,2 
IVDC 589 20,1 521 46,4 
NDC 262 8,9 240 21,4 
Skupno  2.934 100,0 1.122 100,0 
V tabeli so obarvani podatki, ki se nanašajo na aktivna zdravila brez DzP. 
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Tabela 21 prikazuje, da približno polovica zdravil z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz s 
SEZ oz. SNPZ nima opredeljene cene. Enako velja za obe zdravili z začasnim dovoljenjem 
za vnos/uvoz v izrednih primerih in za 95% zdravil z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz 
za posamično zdravljenje. Iz preglednice je razvidno tudi, da ima 50% aktivnih zdravil z 
začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz s SEZ oz. SNPZ določeno IVDC, večina (65%) aktivnih 
zdravil z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz za posamično zdravljenje pa nima opredeljene 
cene. 
 
Tabela 21: Razvrstitev zdravil brez DzP in aktivnih zdravil brez DzP po pravnih statusih glede na tip regulirane cene 
  
NAZIV PRAVNEGA STATUSA  
Zdravilo z začasnim 
dovoljenjem za 
vnos/uvoz s SEZ oz. 
SNPZ 
Zdravilo z začasnim 
dovoljenjem za 
vnos/uvoz v izrednih 
primerih 
Zdravilo z začasnim 
dovoljenjem za 
vnos/uvoz za posamično 
zdravljenje 
 
vsa zdravila 
brez DzP 
aktivna 
zdravila 
brez DzP 
vsa zdravila 
brez DzP 
aktivna 
zdravila 
brez DzP 
vsa zdravila 
brez DzP 
aktivna 
zdravila 
brez DzP 
TIP 
REGULIRANE 
CENE  
ni 
opredeljene 
cene  
753 227 2 0 1328 134 
IVDC 522 455 0 0 67 66 
NDC 254 234 0 0 8 6 
Skupno  1.529 916 2 0 1.403 206 
V tabeli so obarvani podatki, ki se nanašajo na aktivna zdravila brez DzP. 
Tabela 22 prikazuje najnižjo, najvišjo in povprečno ceno za 851 zdravil brez DzP, ki imajo 
določeno ceno na debelo. Od teh 851 zdravil je 761 aktivnih. V tabeli lahko vidimo, da so 
najnižje, najvišje in povprečne cene aktivnih zdravil brez DzP praktično enake kot cene vseh 
zdravil brez DzP. 
Tabela 22: Cena na debelo, NDC in IVDC za vsa zdravila brez DzP in vsa aktivna zdravila brez DzP, za katera imamo 
podatek o ceni 
 
tip regulirane 
cene 
število 
zdravil  
najnižja cena 
(€)  
najvišja cena   
(€)  
povprečna cena 
(€) 
VSA ZDRAVILA 
BREZ DzP 
cena na debelo 
(regulirana cena) 
851 1,97 3811,00 120,40 
IVDC 589 2,68 3811,00 75,65 
NDC 262 1,97 3305,00 221,00 
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AKTIVNA     
ZDRAVILA BREZ 
DzP 
cena na debelo 
(regulirana cena) 
761 1,97 3811,00 123,10 
IVDC 521 2,68 3811,00 75,71 
NDC 240 1,97 3305,00 226,00 
V tabeli so obarvani podatki, ki se nanašajo na aktivna zdravila brez DzP. 
4.1.11.1. CENE ZDRAVIL BREZ DzP PO ATC SKUPINAH 
V naslednji preglednici smo cene na debelo za zdravila brez DzP prikazali glede na ATC 
skupino in glede na tip regulirane cene. Povprečna cena (skrajno desni stolpec) na debelo je 
najvišja pri zdravilih za bolezni mišično-skeletnega sistema (ATC M), najnižja pa pri 
zdravilih za bolezni kože in podkožnega tkiva (ATC D). Povprečna cena pri zdravilih z 
IVDC je prav tako najvišja pri skupini ATC M, najnižja pa je pri zdravilih za bolezni dihal 
(ATC R). Povprečna cena pri zdravilih z NDC je najvišja pri raznih zdravilih (ATC V), 
najnižja pa je pri skupini ATC D. 
Tabela 23: Cena na debelo, IVDC in NDC glede na ATC skupine 
ATC 
SKUPINA 
  
število 
zdravil 
najnižja cena 
(€) 
najvišja cena 
(€) 
povprečna 
cena (€)  
ATC A 
Zdravila za bolezni prebavil in 
presnove  
 
 Cena na debelo (regulirana cena) 37 2,21 3811,00 175,58 
  IVDC 25 2,72 3811,00 242,91 
  NDC 12 2,21 299,43 35,29 
ATC B 
Zdravila za bolezni krvi in 
krvotvornih organov 
 
 Cena na debelo (regulirana cena) 45 2,68 466,14 51,68 
  IVDC 21 2,68 265,64 43,79 
  NDC 24 3,50 466,14 58,58 
ATC C 
Zdravila za bolezni srca in 
ožilja  
 
  Cena na debelo (regulirana cena) 47 2,90 717,33 81,00 
  IVDC 36 4,22 261,66 49,58 
  NDC 11 2,90 717,33 183,83 
ATC D 
Zdravila za bolezni kože in 
podkožnega tkiva 
 
 Cena na debelo (regulirana cena) 7 5,74 34,41 12,95 
  IVDC 4 5,74 34,41 15,25 
  NDC 3 9,83 9,95 9,87 
ATC G 
Zdravila za bolezni sečil in 
spolovil ter spolni hormoni  
 
 Cena na debelo (regulirana cena) 25 6,20 175,00 37,37 
  IVDC 19 6,20 175,00 39,10 
  NDC 6 13,86 89,05 31,91 
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ATC H 
Hormonska zdravila za 
sistemsko zdravljenje 
 
 Cena na debelo (regulirana cena) 18 5,53 641,07 60,79 
  IVDC 15 5,53 57,59 27,58 
  NDC 3 19,70 641,07 226,82 
ATC J 
Zdravila za sistemsko 
zdravljenje infekcij 
 
 Cena na debelo (regulirana cena) 75 4,71 1928,24 116,25 
  IVDC 36 5,30 453,44 56,05 
  NDC 39 4,71 1928,24 171,82 
ATC L 
Zdravila z delovanjem na 
novotvorbe in 
imunomodulatorji 
 
 Cena na debelo (regulirana cena) 35 6,08 1100,00 246,65 
  IVDC 21 6,08 1100,00 296,63 
  NDC 14 42,88 568,10 171,68 
ATC M 
Zdravila za bolezni mišično-
skeletnega sistema 
 
 Cena na debelo (regulirana cena) 21 3,93 2342,58 521,59 
  IVDC 12 3,93 2342,58 804,21 
  NDC 9 5,17 575,88 144,76 
ATC N 
Zdravila z delovanjem na 
živčevje 
 
 Cena na debelo (regulirana cena) 81 1,97 679,87 36,85 
  IVDC 56 3,50 144,49 25,38 
  NDC 25 1,97 679,87 62,52 
ATC P 
Antiparazitiki, insekticidi in 
repelenti 
 
  Cena na debelo (regulirana cena) 10 3,25 193,22 30,43 
  IVDC 7 3,25 193,22 39,08 
  NDC 3 9,66 10,90 10,24 
ATC R 
Zdravila za bolezni nosne 
sluznice 
 
  Cena na debelo (regulirana cena) 6 5,77 18,79 13,36 
  IVDC 3 11,89 18,79 14,19 
  NDC 3 5,77 15,94 12,53 
ATC S Zdravila za bolezni čutil  
 Cena na debelo (regulirana cena) 20 2,82 249,51 37,30 
  IVDC 15 2,82 249,51 42,90 
  NDC 5 3,03 70,01 20,51 
ATC V Razna zdravila  
 Cena na debelo (regulirana cena) 424 9,01 3305,50 130,41 
  IVDC 319 16,87 952,01 44,78 
  NDC 105 9,01 3305,50 390,56 
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4.2. OVREDNOTENJE VLOGE AMBULANTNO 
PREDPISANIH ZDRAVIL BREZ DzP  
4.2.1. OPREDELITEV AMBULANTNO PREDPISANIH ZDRAVIL BREZ 
DzP 
Od vseh pregledanih 2.934 zdravil ima v podatkovni bazi Podatki o zdravilih/živilih izdanih 
na recept za posebne zdravstvene namene v breme zdravstvenega zavarovanja 146 zdravil 
podatek o porabi v vsaj enem letu (v obdobju od leta 2010 do 2018). Samo 5% vseh zdravil 
v izhodiščni bazi se torej ambulantno izdaja. 
4.2.2. RAZVRSTITEV AMBULANTNO PREDPISANIH ZDRAVIL BREZ 
DzP GLEDE NA ATC KLASIFIKACIJO 
Pri pregledu ambulantno predpisanih zdravil, ki nimajo DzP smo ugotovili, da so z vsaj enim 
predstavnikom zastopane vse ATC kategorije, razen iz kategorije zdravil za bolezni kože ter 
podkožnega tkiva (ATC D) in zdravil za bolezni dihal (ATC R). Porazdelitev prikazuje slika 
7.  
Najbolj zastopana je skupina zdravil, ki delujejo na živčevje (ATC N). Porazdelitev zdravil 
v tej skupini glede na 2. raven ATC klasifikacije prikazuje spodnja tabela.   
Tabela 24: Porazdelitev ambulantno predpisanih zdravil iz ATC N glede na 2. raven ATC klasifikacije 
Zdravila z delovanjem na živčevje (ATC N) 
ATC 
oznaka 
Opis skupine 
Število zdravil  (delež 
glede na vsa zdravila v 
ATC N) 
Najpogostejša učinkovina in njena 
indikacija 
N05 psiholeptiki 15 (37,5%) 
diazepam – zdravljenje bolezenskih stanj, 
za katera so značilni čustvena napetost, 
anksioznost, ekscitacija, nemir (46) 
N03 antiepileptiki 10 (25%) 
fenobarbital – preprečevanje simptomov 
epilepsije (48) 
N04 antiparkinsoniki 5 (12,5%) 
amantadin - lajšanje simptomov 
Parkinsonove bolezni (51) 
N02 analgetiki 4 (10%) 
morfin - lajšanje (zelo) močnih bolečin, 
(npr. rakava obolenja ),(49) 
N07 
druga zdravila z 
delovanjem na 
živčevje 
4 (10%) 
piridostigmin - zdravljenje miastenije 
gravis (67) 
N06 psihoanaleptiki 2 (5%) 
metilfenidat – zdravljenje motnje 
aktivnosti in pozornosti (56) 
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Med ambulantno predpisanimi zdravili, ki nimajo dovoljenja za promet, so številčnejše 
zastopana tudi zdravila za sistemsko zdravljenje infekcij (ATC J). Porazdelitev teh zdravil 
glede na 2. raven ATC klasifikacije prikazuje spodnja tabela.   
Tabela 25: Porazdelitev ambulantno predpisanih zdravil iz ATC J glede na 2. raven ATC klasifikacije 
Zdravila za sistemsko zdravljenje infekcij (ATC J) 
ATC 
oznaka 
Opis skupine 
Število zdravil (delež 
glede na vsa zdravila v 
ATC J) 
Najpogostejša učinkovina in njena 
indikacija 
J01 
zdravila za sistemsko 
zdravljenje 
bakterijskih infekcij 
16 (73%) 
nitrofurantoin – zdravljenje okužb 
mehurja (57) 
kloksacilin - zdravljenje septičnih okužb 
s stafilokoki, okužb mehkih tkiv, okužb 
živčevja, kosti in sklepov, ki jih 
povzročajo stafilokoki (68) 
J04 
zdravila z 
učinkovinami za 
zdravljenje infekcij z 
mikobakterijami 
5 (23%) 
rifampicin – pri zdravljenju tuberkuloze 
(40) 
Izoniazid – zdravljenje tuberkuloze (69) 
J05 
zdravila za sistemsko 
zdravljenje virusnih 
infekcij 
1 (4%) 
valganciklovir – zdravljenje 
citomegalovirusne okužbe očesne 
mrežnice pri bolnikih z aidsom (70) 
 
 
Slika 7: Porazdelitev ambulantno predpisanih zdravil brez DzP po ATC oznakah 
Legenda: ATC A – Zdravila za bolezni prebavil in presnove, ATC B - Zdravila za bolezni krvi in krvotvornih 
organov, ATC C – Zdravila za bolezni srca in ožilja, ATC D – Zdravila za bolezni kože in podkožnega tkiva, 
ATC G – Zdravila za bolezni sečil, spolovil in spolni hormoni, ATC H – Hormonska zdravila za sistemsko 
zdravljenje, razen spolnih hormonov in insulinov, ATC J – Zdravila za sistemsko zdravljenje infekcij, ATC L 
– Zdravila z delovanjem na novotvorbe in imunomodulatorji, ATC M – Zdravila za bolezni mišično-skeletnega 
sistema, ATC N – Zdravila z delovanjem na živčevje, ATC P – Antiparazitiki, insekticidi in repelenti, ATC R 
– Zdravila za bolezni dihal, ATC S – Zdravila za bolezni čutil, ATC V – Razna zdravila  
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Slika 8 prikazuje, da je pri aktivnih ambulantno predpisanih zdravilih brez DzP trend enak: 
z vsaj enim predstavnikom so zastopane vse ATC kategorije, razen zdravil za bolezni kože 
ter podkožnega tkiva (ATC D) ter zdravil za bolezni dihal (ATC R). Največ zdravil je iz 
skupine tistih, ki delujejo na živčevje (ATC N), številčnejša so tudi zdravila za sistemsko 
zdravljenje infekcij (ATC J).  
Najbolj zastopana je skupina zdravil z delovanjem na živčevje (ATC N). Porazdelitev zdravil 
v tej skupini glede na 2. raven ATC klasifikacije prikazuje spodnja tabela.   
 
Tabela 26: Porazdelitev aktivnih ambulantno predpisanih zdravil iz ATC N glede na 2. raven ATC klasifikacije 
Zdravila z delovanjem na živčevje (ATC N) 
ATC 
oznaka 
Opis skupine 
Število zdravil  (delež 
glede na vsa zdravila v 
ATC N) 
Najpogostejša učinkovina in njena 
indikacija 
N05 psiholeptiki 9 (37,5%) 
diazepam – zdravljenje bolezenskih stanj, 
za katera so značilni čustvena napetost, 
anksioznost, ekscitacija, nemir (46) 
N03 antiepileptiki 7 (29%) 
fenobarbital , etosuksimid – preprečevanje 
simptomov epilepsije (48, 71) 
N02 analgetiki 4 (17%) 
morfin - lajšanje (zelo) močnih bolečin, 
(npr. rakava obolenja ),(49) 
N04 antiparkinsoniki 3 (12,5%) 
amantadin - lajšanje simptomov 
Parkinsonove bolezni (51) 
N06 psihoanaleptiki 1(4%) 
metilfenidat – zdravljenje motnje 
aktivnosti in pozornosti (56) 
 
Med aktivnimi ambulantno predpisanimi zdravili, ki nimajo dovoljenja za promet, so 
številčnejše zastopana tudi zdravila namenjena sistemskemu zdravljenju infekcij (ATC J). 
Porazdelitev teh zdravil na osnovi 2. ravni ATC klasifikacije prikazuje spodnja tabela.   
Tabela 27: Porazdelitev aktivnih ambulantno predpisanih zdravil iz ATC J glede na 2. raven ATC klasifikacije 
Zdravila namenjena sistemskemu zdravljenje infekcij (ATC J) 
ATC 
oznaka 
Opis skupine 
Število zdravil (delež 
glede na vsa zdravila v 
ATC J) 
Najpogostejša učinkovina in njena 
indikacija 
J01 
zdravila za sistemsko 
zdravljenje 
bakterijskih infekcij 
6 (55%) 
 
nitrofurantoin – zdravljenje okužb 
mehurja (57) 
J04 
zdravila z 
učinkovinami za 
zdravljenje infekcij z 
mikobakterijami 
4 (36%) izoniazid – zdravljenje tuberkuloze (69) 
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J05 
zdravila za sistemsko 
zdravljenje virusnih 
infekcij 
1 (9%) 
valganciklovir – zdravljenje 
citomegalovirusne okužbe očesne 
mrežnice pri bolnikih z aidsom (70) 
 
 
Slika 8: Porazdelitev aktivnih ambulantno predpisanih zdravil brez DzP po ATC oznakah 
Legenda: ATC A – Zdravila za bolezni prebavil in presnove, ATC B - Zdravila za bolezni krvi in krvotvornih 
organov, ATC C – Zdravila za bolezni srca in ožilja, ATC D – Zdravila za bolezni kože in podkožnega tkiva, 
ATC G – Zdravila za bolezni sečil, spolovil in spolni hormoni, ATC H – Hormonska zdravila za sistemsko 
zdravljenje, razen spolnih hormonov in insulinov, ATC J – Zdravila za sistemsko zdravljenje infekcij, ATC L 
– Zdravila z delovanjem na novotvorbe in imunomodulatorji, ATC M – Zdravila za bolezni mišično-skeletnega 
sistema, ATC N – Zdravila z delovanjem na živčevje, ATC P – Antiparazitiki, insekticidi in repelenti, ATC R 
– Zdravila za bolezni dihal, ATC S – Zdravila za bolezni čutil, ATC V – Razna zdravila  
 
4.2.3. CENE AMBULANTNO PREDPISANIH ZDRAVIL BREZ DzP 
Tabela 28 prikazuje, kako so glede na tip regulirane cene razvrščena ambulantno predpisana 
in aktivna ambulantno predpisana zdravila brez DzP, ki so imela v zadnjih osmih letih vsaj 
1 škatlico porabe. Od zdravil, ki imajo določeno ceno, jih ima dvakrat več IVDC.  
Tabela 28: Razvrstitev ambulantno predpisanih zdravil brez DzP in aktivnih ambulantno predpisanih zdravil brez DzP 
glede na tip regulirane cene   
TIP REGULIRANE 
CENE  
ŠTEVILO 
ZDRAVIL  
DELEŽ (%) 
ŠTEVILO 
AKTIVNIH 
ZDRAVIL 
DELEŽ 
AKTIVNIH 
ZDRAVIL (%) 
NI OPREDELJENE 
CENE 
51 34,9 5 5,1 
IVDC 63 43,2 63 64,3 
NDC 32 21,9 30 30,6 
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Skupno  146 100,0 98 100,0 
V tabeli so obarvani podatki, ki se nanašajo na aktivna ambulantno predpisana zdravila 
brez DzP. 
Tabela 29 prikazuje razvrstitev ambulantno predpisanih in aktivnih ambulantno predpisanih 
zdravil brez DzP glede na tip regulirane cene  upoštevajoč pravni status.  
 
Tabela 29: Razvrstitev ambulantno predpisanih (a.p.) zdravil brez DzP in aktivnih ambulantno predpisanih zdravil brez 
DzP po pravnih statusih glede na tip regulirane cene 
 
  
NAZIV PRAVNEGA STATUSA  
Zdravilo z začasnim 
dovoljenjem za 
vnos/uvoz s SEZ oz. 
SNPZ 
Zdravilo z začasnim 
dovoljenjem za 
vnos/uvoz v izrednih 
primerih 
Zdravilo z začasnim 
dovoljenjem za vnos/uvoz 
za posamično zdravljenje 
 
vsa a.p. 
zdravila 
brez DzP 
aktivna a.p.  
zdravila 
brez DzP 
vsa a.p. zdravila brez 
DzP 
vsa a.p. 
zdravila 
brez DzP 
aktivna a.p.  
zdravila 
brez DzP 
TIP 
REGULIRANE 
CENE  
ni 
opredeljene 
cene  
44 5 0 7 0 
IVDC 63 63 0 0 0 
NDC 32 30 0 0 0 
Skupno  139 98 0 7 0 
V tabeli so obarvani podatki, ki se nanašajo na aktivna ambulantno predpisana zdravila 
brez DzP. 
Spodnja tabela prikazuje najnižjo, najvišjo in povprečno ceno za 95 ambulantno predpisanih 
zdravil brez DzP, ki imajo določeno ceno na debelo. Od teh 95 zdravil je 93 aktivnih. V 
preglednici lahko vidimo, da so najnižje, najvišje in povprečne cene aktivnih ambulantno 
predpisanih zdravil brez DzP praktično enake kot cene vseh ambulantno predpisanih zdravil 
brez DzP. 
Tabela 30: Cena na debelo, NDC in IVDC za ambulantno predpisana zdravila brez DzP in aktivna ambulantno 
predpisana zdravila brez DzP, za katera imamo podatek o ceni 
 
tip regulirane 
 cene 
število 
zdravil  
najnižja cena 
(€)  
najvišja cena   
(€)  
povprečna cena 
(€) 
VSA 
AMBULANTNO 
PREDPISANA     
ZDRAVILA 
BREZ DzP 
cena na debelo 
(regulirana cena) 
95 2,82 3811,00 104,48 
IVDC 63 2,82 3811,00 75,07 
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NDC 32 4,37 1928,00 162,40 
AKTIVNA  
AMBULANTNO 
PREDPISANA     
ZDRAVILA 
BREZ DzP 
cena na debelo 
(regulirana cena) 
93 2,82 3811,00 105,63 
IVDC 63 2,82 3811,00 75,07 
NDC 30 4,97 1928,00 196,82 
V tabeli so obarvani podatki, ki se nanašajo na aktivna ambulantno predpisana zdravila 
brez DzP. 
4.2.4. PORABA AMBULANTNO PREDPISANIH ZDRAVIL BREZ DzP 
Od vseh pregledanih 2.934 zdravil ima v podatkovni bazi Podatki o zdravilih/živilih izdanih 
na recept za posebne zdravstvene namene v breme zdravstvenega zavarovanja samo 146 
zdravil podatek o porabi v vsaj enem letu (od leta 2010 do 2018). Samo 15 zdravil je imelo 
porabo vseh osem let. Podatke o porabi prikazuje tabela 31. 
Tabela 31: Podatki o porabi posameznih ambulantno predpisanih zdravil brez DzP v letih od 2010 do 2018 
VSAJ ENA ŠKATLA 
ZDRAVILA IZDANA NA 
RECEPT V: 
ŠTEVILO ZDRAVIL 
DELEŽ (%) -  glede na 
vsa zdravila v bazi 
ambulantno izdanih 
zdravil  
2010 45 1,5 
2011 49 1,7 
2012 59 2,0 
2013 66 2,2 
2014 70 2,4 
2015 75 2,6 
2016 76 2,6 
2017 90 3,1 
2018 98 3,3 
 
4.2.4.1. CELOTNA VREDNOST RECEPTOV ZA AMBULANTNO PREDPISANA     
ZDRAVILA BREZ DzP OD LETA 2010 DO 2018 
Spodnja tabela prikazuje podatke o celotni vrednosti receptov za ambulantno predpisana 
zdravila brez DzP (na presečni datum) v časovnem obdobju 2010 - 2018. Vidimo, da celotna 
vrednost receptov iz leta v leto narašča. Slika 9 nam prikazuje tudi, da je bila celotna vrednost 
receptov leta 2018 približno dvakrat višja kot leta 2010.  
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Tabela 32: Podatki o celotni vrednosti receptov za ambulantno predpisana zdravila brez DzP (na presečni datum) v letih 
od 2010 do 2018 
LETO CELOTNA VREDNOST RECEPTOV (€) 
2010 2.864.513 
2011 3.453.910 
2012 3.563.099 
2013 3.862.156 
2014 4.075.192 
2015 4.782.371 
2016 4.683.308 
2017 5.277.308 
2018 6.149.970 
 
 
Slika 9: Prikaz celotne vrednosti receptov za ambulantno predpisana zdravila brez DzP (na presečni datum) od leta 2010 
do 2018 
4.2.4.2. CELOTNA VREDNOST RECEPTOV ZA AMBULANTNO PREDPISANA     
ZDRAVILA  BREZ DzP OD LETA 2010 DO 2018 PO ATC OZNAKAH  
V preglednici 33 smo glede na ATC oznake prikazali podatke o celotni vrednosti receptov 
za ambulantno predpisana zdravila brez DzP (na presečni datum) v zadnjih osmih letih. 
Vidimo, da ima skupina z ATC oznako V – Razna zdravila (kamor spada največ zdravil brez 
DzP) porabo šele zadnja tri leta, torej od leta 2016 dalje. Skupini zdravila za bolezni čutil 
(ATC S) in  zdravila za bolezni sečil, spolovil in spolni hormoni (ATC G) imata porabo od 
leta 2012, vse ostale skupine pa imajo porabo vseh zadnjih osem let. Pregled celotne 
vrednosti receptov v zadnjih osmih letih po ATC oznakah je prikazan tudi na sliki 10.  
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Tabela 33: Podatki o celotni vrednosti receptov v € za ambulantno predpisana zdravila brez DzP (na presečni datum) v 
letih od 2010 do 2018 po ATC oznakah 
ATC 
OZNAKA  
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 
(celotna vrednost receptov v €) 
A 10.360 9.128 7.565 53.100 242.634 371.617 522.057 701.300 1.083.023 
B 82.990 88.355 92.063 100.082 95.029 261.840 607.772 731.675 836.769 
C 114.417 174.790 180.678 220.665 192.077 112.365 66.921 50.659 55.512 
G 0 0 16.397 108.070 286.034 324.532 307.749 287.509 270.496 
H 446.616 473.190 501.353 469.205 442.425 475.665 508.371 559.255 617.808 
J 816.021 1.307.033 1.408.830 1.664.773 1.522.956 1.794.468 1.109.560 963.940 1.027.082 
L 198.980 210.448 162.379 40.787 34.349 21.150 3.660 4.316 5.783 
M 344.438 292.193 259.695 164.859 160.804 160.770 183.551 236.885 245.233 
N 749.683 765.618 769.845 826.124 844.074 977.272 912.500 1.012.544 1.092.112 
P 1.010.078 133.155 146.205 170.818 218.682 248.413 298.931 313.779 308.612 
S 0 0 18.090 43.673 36.128 34.281 42.773 155.487 303.956 
V 0 0 0 0 0 0 119.463 259.960 303.586 
 
 
Slika 10:Prikaz celotne vrednosti receptov za ambulantno predpisana zdravila brez DzP (na presečni datum) v zadnjih 
osmih letih po ATC oznakah 
Legenda: ATC A – Zdravila za bolezni prebavil in presnove, ATC B - Zdravila za bolezni krvi in krvotvornih 
organov, ATC C – Zdravila za bolezni srca in ožilja, ATC D – Zdravila za bolezni kože in podkožnega tkiva, 
ATC G – Zdravila za bolezni sečil, spolovil in spolni hormoni, ATC H – Hormonska zdravila za sistemsko 
zdravljenje, razen spolnih hormonov in insulinov, ATC J – Zdravila za sistemsko zdravljenje infekcij, ATC L 
– Zdravila z delovanjem na novotvorbe in imunomodulatorji, ATC M – Zdravila za bolezni mišično-skeletnega 
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sistema, ATC N – Zdravila z delovanjem na živčevje, ATC P – Antiparazitiki, insekticidi in repelenti, ATC R 
– Zdravila za bolezni dihal, ATC S – Zdravila za bolezni čutil, ATC V – Razna zdravila  
  
4.2.4.3. CELOTNA VREDNOST OZZ ZA AMBULANTNO PREDPISANA ZDRAVILA  
BREZ DzP OD LETA 2010 DO 2018 
Slika 11 in tabela 34 prikazujeta podatke o celotni porabi OZZ za ambulantno predpisana 
zdravila brez DzP (na presečni datum) v zadnjih osmih letih. Razberemo lahko, da celotna 
vrednost OZZ tekom let narašča ter da je v letu 2018 štela približno dvakrat več kot leta 
2010.  
Tabela 34: Podatki o celotni vrednosti OZZ za ambulantno predpisana zdravila brez DzP (na presečni datum) v letih od 
2010 do 2018 
LETO CELOTNA VREDNOST OZZ (€) 
2010 2.396.336 
2011 2.954.586 
2012 3.016.355 
2013 3.304.864 
2014 3.489.037 
2015 4.081.499 
2016 3.848.213 
2017 4.199.736 
2018 4.786.730 
 
 
Slika 11:Prikaz celotne vrednosti OZZ za ambulantno predpisana zdravila brez DzP (na presečni datum) v zadnjih osmih 
letih 
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4.2.4.4. CELOTNA VREDNOST OZZ ZA AMBULANTNO PREDPISANA  ZDRAVILA 
BREZ DzP OD LETA 2010 DO 2018 PO ATC OZNAKAH  
Spodnja tabela in slika 12 nam prikazujeta pregled celotne vrednosti OZZ za ambulantno 
predpisana zdravila brez DzP (na presečni datum) v zadnjih osmih letih po ATC oznakah. 
Podatki o celotni vrednosti OZZ za skupino z ATC oznako V (Razna zdravila) obstajajo le 
za zadnja tri leta, torej od leta 2016 naprej, za skupini z ATC oznakama G (Zdravila za 
bolezni sečil, spolovil in spolni hormoni) in S (Zdravila za bolezni čutil) pa imamo podatke 
o celotni vrednosti OZZ od leta 2012 naprej.  
Tabela 35: Podatki o celotni vrednosti OZZ v € za ambulantno predpisana zdravila  brez DzP (na presečni datum) v letih 
od 2010 do 2018 po ATC oznakah 
ATC 
OZNAKA 
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 
(celotna vrednost OZZ v €) 
A 7.984 6.904 5.527 37.970 172.643 264.119 367.260 441.089 649.241 
B 62.684 67.191 66.682 70.443 66.799 192.311 459.081 561.503 648.762 
C 99.579 153.342 156.801 190.444 166.489 95.297 61.080 48.949 52.954 
G 0 0 16.396 108.040 286.038 324.532 307.749 265.578 235.149 
H 351.967 372.086 380.000 347.059 326.640 350.226 376.264 414.455 457.849 
J 772.063 1.234.489 
1.291.44
5 
1.534.6
37 
1.368.253 1.576.132 896.158 764.670 821.705 
L 153.434 161.783 121.363 31.675 2.7434 16.375 3.660 4.316 5.783 
M 273.676 233.052 200.541 124.729 120.868 120.755 140.233 180.385 187.819 
N 580.021 600.319 626.354 669.926 725.773 888.191 853.785 952.865 1.034.678 
P 94.929 125.420 136.986 158.555 202.324 229.139 274.374 288.107 278.616 
S 0 0 14.261 31.386 25.776 24.423 30.146 105.658 218.766 
V 0 0 0 0 0 0 78.423 172.161 195.408 
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Slika 12:Prikaz celotne vrednosti OZZ za ambulantno predpisana  zdravila brez DzP (na presečni datum) v zadnjih 
osmih letih po ATC oznakah 
Legenda: ATC A – Zdravila za bolezni prebavil in presnove, ATC B - Zdravila za bolezni krvi in krvotvornih 
organov, ATC C – Zdravila za bolezni srca in ožilja, ATC D – Zdravila za bolezni kože in podkožnega tkiva, 
ATC G – Zdravila za bolezni sečil, spolovil in spolni hormoni, ATC H – Hormonska zdravila za sistemsko 
zdravljenje, razen spolnih hormonov in insulinov, ATC J – Zdravila za sistemsko zdravljenje infekcij, ATC L 
– Zdravila z delovanjem na novotvorbe in imunomodulatorji, ATC M – Zdravila za bolezni mišično-skeletnega 
sistema, ATC N – Zdravila z delovanjem na živčevje, ATC P – Antiparazitiki, insekticidi in repelenti, ATC R 
– Zdravila za bolezni dihal, ATC S – Zdravila za bolezni čutil, ATC V – Razna zdravila  
 
4.2.4.5. ŠTEVILO DDD ZA AMBULANTNO PREDPISANA  ZDRAVILA BREZ DzP OD 
LETA 2010 DO 2018 
 Na preglednici 36 in spodnji sliki so prikazani podatki o številu DDD za ambulantno 
predpisana zdravila brez DzP (na presečni datum) v zadnjih osmih letih. Število DDD v 
zadnjih osmih letih narašča. Leta 2018 je bilo število DDD skoraj dvakrat večje kot leta 
2010.  
Tabela 36: Podatki o številu DDD za ambulantno predpisana zdravila brez DzP (na presečni datum) v letih od 2010 do 
2018 
LETO ŠTEVILO DDD 
2010 2.762.616 
2011 3.186.200 
2012 3.414.970 
2013 3.195.873 
2014 3.537.011 
2015 4.437.372 
2016 4.999.681 
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2017 5.014.271 
2018 5.493.336 
 
 
Slika 13:Prikaz števila DDD za ambulantno predpisana  zdravila brez DzP (na presečni datum) v zadnjih osmih letih 
4.2.4.6. ŠTEVILO DID ZA AMBULANTNO PREDPISANA  ZDRAVILA BREZ DzP OD 
LETA 2010 DO 2018 
Spodnja tabela in slika 14 prikazujeta podatke o številu DID za ambulantno predpisana 
zdravila brez DzP (na presečni datum) v zadnjih osmih letih. Vidimo, da število DID tako 
kot število DDD iz leta v leto narašča in da je bilo leta 2018 skoraj dvakrat večje kot leta 
2010. 
Tabela 37: Podatki o številu DID za ambulantno predpisana zdravila  brez DzP (na presečni datum) v letih od 2010 do 
2018 
LETO ŠTEVILO DID 
2010 3,66 
2011 4,22 
2012 4,52 
2013 4,22 
2014 4,68 
2015 5,86 
2016 6,62 
2017 6,66 
2018 7,29 
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Slika 14:Prikaz števila DID za  ambulantno predpisana  zdravila  brez DzP(na presečni datum) v zadnjih osmih letih 
4.2.4.7. ŠTEVILO RECEPTOV ZA AMBULANTNO PREDPISANA ZDRAVILA BREZ 
DzP OD LETA 2010 DO 2018 
Tabela 38 in slika 15 prikazujeta podatke o številu receptov za ambulantno predpisana     
zdravila brez DzP (na presečni datum) v zadnjih osmih letih. Število receptov iz leta v leto 
narašča in je bilo leta 2018 približno trikrat večje kot leta 2010. 
Tabela 38: Podatki o številu receptov za ambulantno predpisana zdravila brez DzP (na presečni datum) v letih od 2010 
do 2018 
LETO ŠTEVILO RECEPTOV 
2010 70.655 
2011 86.236 
2012 99.337 
2013 104.920 
2014 126.394 
2015 169.494 
2016 195.967 
2017 199.536 
2018 224.684 
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Slika 15:Prikaz števila receptov za  ambulantno predpisana  zdravila brez DzP(na presečni datum) v zadnjih osmih letih 
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4. RAZPRAVA  
Najprej smo pregledali, kako področje zdravil brez dovoljenja za promet ureja slovenska 
zakonodaja. Ugotovili smo, da je za ta zdravila pomemben predvsem 3.odstavek v 20. členu 
Zakona o zdravilih (ZZdr-2), v katerem je opredeljeno, v katerih primerih lahko JAZMP 
začasno dovoli promet z zdravilom brez DzP. Ker nas je zanimalo, koliko takšnih zdravil je 
trenutno prisotnih v RS, smo uporabili Centralno bazo zdravil, ki je na presečni datum 
6.3.2019 vsebovala 21.061 zdravil. Iz baze smo izvzeli zdravila s pravnimi statusi: »Zdravilo 
z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz s SEZ oz. SNPZ«, »Zdravilo z začasnim dovoljenjem 
za vnos/uvoz v izrednih primerih« in »Zdravilo z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz za 
posamično zdravljenje« in ugotovili, da je teh zdravil 2.934, kar predstavlja 13, 9% vseh 
zdravil v bazi.  Ugotovili smo, da ima približno polovica zdravil začasno dovoljenje za 
vnos/uvoz s SEZ ali SNPZ, polovica pa začasno dovoljenje za vnos/uvoz za posamično 
zdravljenje (razmerje 1:1). Zdravili, ki imata začasno dovoljenje za vnos/uvoz v izrednih 
primerih sta samo dve in sta obe cepivi proti tetanusu.  
V nadaljevanju smo zdravila brez DzP razvrstili glede na aktivnost in ugotovili, da je bilo 
na presečni datum aktivnih le 38,2% vseh zdravil. 82,0% od slednjih je imelo začasno 
dovoljenje za vnos/uvoz s SEZ ali SNPZ, ostala so imela začasno dovoljenje za vnos/uvoz 
za posamično zdravljenje (razmerje 5:1). Ugotovili smo torej, da se razmerje med 
zastopanostjo posameznih pravnih statusov pri vseh zdravilih brez DzP in pri aktivnih 
zdravilih brez DzP precej razlikuje.  
Ugotovili smo, da je skoraj 70% zdravil brez DzP prisotnih na obeh seznamih (SEZ in 
SNPZ), kar nas je presenetilo, saj je SNPZ definiran kot seznam tistih zdravil, »ki niso 
vključena na SEZ in je zanje izvajalec na terciarnem nivoju zdravstvene dejavnosti oz. 
razširjeni strokovni kolegij utemeljil nastanek nove zdravstvene potrebe ter jih je na osnovi 
tega in z upoštevanjem meril JAZMP uvrstil na SNPZ (25).« Iz tega sklepamo, da je 
razvrščanje zdravil na seznama nedosledno in da bi bilo bolj smiselno imeti samo en skupen 
seznam. Posebej smo se osredotočili tudi na tista zdravila, ki imajo pravni status »Zdravilo 
z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz s SEZ/SNPZ« in niso na nobenem od seznamov. 
Takšnih zdravil je 39 in vsebujejo naslednje zdravilne učinkovine: antibiotiki, flunarizin, 
raztopine za kardioplegijo, antidoti in insekti. Morda je do diskrepance prišlo, ker so to zelo 
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splošne opredelitve, seznama pa definirata zdravilne učinkovine, kar je podrobnejša 
informacija.  
Pregledali smo, kako so zdravila brez DzP razvrščena na osnovi prve ravni ATC 
klasifikacije. Izkazalo se je, da so bile zastopane vse kategorije prve ravni z vsaj enim 
predstavnikom, porazdelitev zdravil med kategorijami pa je bila neenakomerna. Najmanj 
številčni sta bili kategoriji zdravil za bolezni kože ter podkožnega tkiva (ATC D) in zdravil 
za bolezni dihal (ATC R). Najbolj zastopana so bila razna zdravila (ATC R), številčnejše 
zastopana so bila tudi zdravila namenjena sistemskemu zdravljenju infekcij (ATC J) in 
zdravila z delovanjem na živčevje (ATC N). Med raznimi zdravili prevladujejo alergijski 
testi, ki se uporabljajo pri dokazovanju alergij, alergenski ekstrakti, ki se uporabljajo pri 
imunoterapiji in natrijev jodid, ki se uporablja pri ugotavljanju motenj v delovanju žleze 
ščitnice. Pri aktivnih zdravilih brez DzP je trend enak; ozirajoč na prvi nivo ATC 
klasifikacije, so bile vse kategorije zastopane z vsaj enim predstavnikom; največ je bilo 
raznih zdravil, številčnejši sta bili tudi skupini J in N. Najbolj zastopani med raznimi zdravili 
so prav tako alergijski testi, alergenski ekstrakti in natrijev jodid. 13 zdravil brez  DzP in 1 
aktivno zdravilo brez DzP nima ATC oznake. 
V nadaljevanju smo ovrednotili zdravila brez DzP glede na informacije iz zbirk podatkov, 
ki smo jih predstavili v metodah. Ugotovili smo, da za večino zdravil brez DzP in za večino 
aktivnih zdravil brez DzP  nimamo podatkov o vrsti postopka za pridobitev DzP, o razvrstitvi 
na listo, o nazivu prisotnosti na trgu, o vrsti obvestila in o režimu izdaje. Vsa zdravila brez 
DzP pa imajo podatek o razpoložljivosti. Kar 84% jih ima status: »Pričakovati je motnjo pri 
preskrbi ali začasno prenehanje preskrbe trga oz. JAZMP od dobavitelja še ni prejela 
obvestila o prihodu/ponovnem prihodu zdravila na trg.« Ta status ima tudi 74% aktivnih 
zdravil brez DzP. Glede na te rezultate lahko zaključimo, da so motnje v preskrbi zdravil 
brez DzP zelo velika težava v RS.  
Preverili smo podatke o cenah zdravil brez DzP in ugotovili, da za kar 71% zdravil brez DzP 
nimamo podatka o ceni, ostalih 20% ima določeno IVDC, 9% pa NDC. Pri  aktivnih zdravilih 
le 32% nima opredeljene cene, prav tako pa jih ima dvakrat več IVDC kot NDC. Povprečna 
cena vseh zdravil brez DzP, za katera imamo podatek o ceni na debelo, znaša 120,40 €, 
povprečna cena zdravil z IVDC je skoraj dvakrat manjša in znaša 75,65 €, za zdravila z NDC 
pa znaša precej več, 221,00 €. Najnižje, najvišje in povprečne cene pri aktivnih zdravilih 
brez DzP glede na tip regulirane cene so primerljive. 
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Povprečne cene so ne glede na tip regulirane cene višje pri zdravilih z začasnim dovoljenjem 
za vnos/uvoz s SEZ oz. SNPZ, kot pri zdravilih z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz za 
posamično zdravljenje. Med zdravili, ki imajo začasno dovoljenje za vnos/uvoz v izrednih 
primerih pa nobeno nima opredeljene cene (Priloga, tabela 1). Naredili smo tudi pregled cen 
zdravil po ATC skupinah in ugotovili, da so povprečne cene na debelo najvišje pri kategoriji 
zdravil za bolezni mišično-skeletnega sistema (ATC M) in najnižje pri zdravilih za bolezni 
kože ter podkožnega tkiva (ATC D).  
V drugem delu magistrske naloge smo ovrednotili vlogo ambulantno predpisanih zdravil 
brez DzP. Samo 146 (5%) izmed 2.934 pregledanih zdravil brez DzP se izdaja ambulantno. 
Ostala zdravila se izdajajo bolnišnično. 
Pri primerjavi razvrstitve vseh zdravil brez DzP in ambulantno predpisanih zdravil brez DzP 
glede na 1.raven ATC klasifikacije ugotovimo, da pri ambulantno predpisanih niso 
zastopane vse ATC skupine. Med njimi namreč ni niti enega zdravila za bolezni kože, 
podkožnega tkiva (ATC D) ali zdravila za bolezni dihal (ATC R). Med ambulantno 
predpisanimi tudi ni nobenega zdravila, ki nima ATC oznake. 
Pri vseh zdravilih brez DzP so najbolj zastopana razna zdravila (ATC V), pri ambulantno 
predpisanih pa prevladujejo zdravila, ki delujejo na živčevje (ATC N). Najpogostejši 
učinkovini v tej skupini sta diazepam, ki ga uporabljamo pri zdravljenju bolezenskih stanj, 
ki vključujejo čustveno napetost, anksioznost, ekscitacije in nemir ter fenobarbital, ki ga 
uporabljamo za preprečevanje simptomov epilepsije. Trend je enak pri aktivnih ambulantno 
predpisanih zdravilih brez DzP.  
Če primerjamo cene ambulantno predpisanih zdravil brez DzP s cenami vseh zdravil brez 
DzP ugotovimo, da je delež ambulantno predpisanih zdravil, ki nimajo določene cene, 
približno dvakrat manjši kot delež vseh zdravil brez DzP, ki nimajo določene cene. Ima pa 
tudi pri ambulantno predpisanih zdravilih brez DzP dvakrat več zdravil IVDC kot NDC.  
Povprečna cena vseh ambulantno predpisanih zdravil brez DzP, za katera imamo podatek o 
ceni na debelo, znaša 104,48€, povprečna cena zdravil z IVDC je skoraj dvakrat manjša in 
znaša 75,07 €, za zdravila z NDC pa znaša precej več, 162,04 €. Povprečna cena na debelo 
je pri ambulantno predpisanih zdravilih brez DzP za približno 16 € nižja kot pri vseh 
zdravilih brez DzP. Tudi povprečna NDC je pri ambulantno predpisanih nižja za približno 
60€. Povprečna IVDC pa je enaka. 
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Ugotovili smo, da je imelo samo 15 ambulantno predpisanih zdravil brez DzP porabo vsa 
leta v preučevanjem obdobju (od leta 2010 do 2018). Ker nas je zanimal trend porabe, smo 
pregledali, kako se je v zadnjih letih spreminjala vrednost obveznega zdravstvenega 
zavarovanja za ambulantno predpisana zdravila brez DzP. Ugotovili smo, da je tekom let 
naraščala in da je leta 2018 znašala 4.786.730 €, kar je približno dvakrat več kot leta 2010. 
Da poraba ambulantno predpisanih zdravil brez DzP narašča, so potrdili tudi podatki o 
celotni vrednosti receptov za ambulantno predpisana zdravila brez DzP, podatki o številu 
receptov, o številu DDD in DID. Vse vrednosti so namreč leta 2018 znašale vsaj dvakrat več 
kot leta 2010. Ugotovili smo tudi,  da imajo razna zdravila (ATC V) porabo samo zadnja tri 
leta. Zdravila za bolezni sečil, spolovil in spolni hormoni (ATC G) ter zdravila za bolezni 
čutil (ATC S) imajo porabo od leta 2012, vse ostale ATC skupine pa jo imajo že od leta 
2010.  
Zaključimo lahko, da je področje zdravil brez DzP v RS pomanjkljivo regulirano, saj za 
večino teh zdravil nimamo bistvenih podatkov, kot je cena, vrsta postopka za pridobitev 
DzP, razvrstitev na listo, naziv prisotnosti na trgu, vrsta obvestila in režim izdaje. Smiselna 
bi bila boljša ureditev tega področja, saj poraba  zdravil brez DzP narašča. Smiselna bi bila 
tudi uvedba skupnega seznama, namesto, da imamo ločena SEZ in SNPZ, ki pa se vsebinsko 
prekrivata.  
Veliko težav povzročajo tudi motnje v preskrbi zdravil brez DzP. V nalogi smo ugotovili, 
da so ena najbolj zastopanih učinkovin v teh zdravilih alergenski ekstrakti, ki se uporabljajo 
pri imunoterapiji in tudi iz lastnih izkušenj vem, kako je, če jih nenapovedano zmanjka. 
Lansko leto je namreč brat začel z zdravljenjem z imunoterapijo in v začetni fazi, ko bi moral 
uživati zdravila neprekinjeno vsak dan, je prišlo do motnje v preskrbi, zato mu ni preostalo 
drugega, kot da jih je kupil v Avstriji. Zavarovalnica mu je stroške zdravil sicer povrnila, je 
pa vseeno imel kar precej komplikacij. Vedeti moramo, da brez zdravil ne ostanejo samo 
mladi ljudje, ki jih lahko grejo iskat v sosednjo državo, pač pa tudi starejši ali pa zelo bolni 
ljudje, ki si tega ne morejo privoščiti. Zato so na tem področju nujni ukrepi s strani JAZMP, 
ki bi preprečili, da bolniki čez noč ostanejo brez potrebnih zdravil. S podobnimi težavami se 
soočajo tudi v drugih državah; motnje pri preskrbi zdravil so zelo resen problem v ZDA. 
Tudi tam so namreč tako kot pri nas v zadnjem desetletju številčno močno narasle, zato FDA 
že izvaja ukrepe, da bi zmanjšala njihovo pojavnost (17).  
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5. SKLEPI  
V magistrski nalogi smo skušali ovrednotiti vlogo zdravil, ki v RS nimjo dovoljenja za 
promet (DzP). Naše ugotovitve so naslednje: 
 na presečni datum je bilo v CBZ 2.934 (13,9 %) zdravil brez DzP, 
 da je bilo med njimi 1.122 (38,2 %) aktivnih zdravil brez DzP, ostala so bila 
neaktivna,  
 da zastopajo vse skupine na 1. ravni ATC klasifikacije; prevladujejo razna zdravila 
(ATC V), najmanj pa je zdravil za bolezni kože, podkožnega tkiva (ATC D), 
 da med zdravili brez DzP prevladujejo alergijski testi, ki se uporabljajo pri 
dokazovanju alergij, alergenski ekstrakti, ki se uporabljajo pri imunoterapiji in 
natrijev jodid, ki se uporablja pri ugotavljanju motenj v delovanju žleze ščitnice, 
 da so omenjene učinkovine najpogostejše tudi pri aktivnih zdravilih brez DzP, 
 da za večino zdravil brez DzP nimamo podatkov o vrsti postopka po katerem so 
pridobila DzP, o razvrstitvi na listo, o prisotnosti na trgu, o vrsti obvestila, ki 
opisuje stanje na trgu in o režimu izdaje, 
 da je imelo na presečni datum več kot 80% zdravil brez DzP (pri aktivnih več kot 
70 %) napovedano motnjo v preskrbi oz. začasno prenehanje preskrbe trga, kar 
pomeni, da je problem motenj v preskrbi z zdravili brez DzP v RS v zelo velikem 
obsegu, 
 da 71% zdravil brez DzP in 32% aktivnih zdravil brez DzP nima opredeljene cene; 
od zdravil, ki imajo določeno ceno, pa jih ima dvakrat več IVDC kot NDC. 
Ovrednotili smo tudi vlogo ambulantno predpisanih zdravil brez DzP v RS in ugotovili: 
 samo 146 (5%) izmed 2.934 zdravil brez DzP je predpisanih ambulantno in se 
izdajajo na recept v lekarni, 
 da ambulantno predpisana zdravila brez DzP zastopajo vse kategorije na 1. ravni 
ATC klasifikacije, z izjemo zdravil za bolezni kože, podkožnega tkiva (ATC D) in 
zdravil za bolezni dihal (ATC R), 
 da največ ambulantno predpisanih zdravil brez DzP spada med zdravila z 
delovanjem na živčevje (ATC N), 
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 da sta najbolj zastopani učinkovini v tej skupini diazepam, ki se uporablja pri 
zdravljenju bolezenskih stanj, za katera so značilni čustvena napetost, anksioznost, 
ekscitacija in nemir ter fenobarbital, ki se uporablja za preprečevanje simptomov 
epilepsije, 
 da sta omenjeni učinkovini najpogostejši tudi pri aktivnih ambulantno predpisanih 
zdravilih brez DzP, 
 da  35% ambulantno predpisanih zdravil brez DzP in 5% aktivnih ambulantno  
predpisanih zdravil brez DzP nima opredeljene cene; od zdravil, ki imajo določeno 
ceno, pa jih ima dvakrat več IVDC kot NDC, 
 da poraba ambulantno predpisanih zdravil brez DzP narašča, saj je bila leta 2018 
približno dvakrat večja kot leta 2010, (leta 2010 je imelo porabo namreč 1,5% 
zdravil v bazi ambulantno izdanih, leta 2018 pa 3,3% le-teh zdravil), 
  da je celotna vrednost obveznega zdravstvenega zavarovanja za ambulantno 
predpisana zdravila brez DzP leta 2018 znašala 4.786.730 €., kar predstavlja 
približno 1,5% celotnih izdatkov obveznega zdravstvenega zavarovanja za zdravila 
v tem letu (72). 
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7. PRILOGE 
Tabela 1: Povprečna cena na debelo, NDC in IVDC za vsa zdravila brez DzP in vsa aktivna zdravila 
brez DzP, za katera imamo podatek o ceni, glede na pravni status 
 tip 
regulirane  
cene 
PRAVNI STATUS 
povprečna 
cena (€) 
VSA 
ZDRAVILA 
BREZ DzP 
cena na 
debelo 
(regulirana 
cena) 
Zdravilo z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz s SEZ/SNPZ 127,48 
Zdravilo z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz za posamično 
zdravljenje 
47,15 
NDC 
Zdravilo z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz s SEZ/SNPZ 222,64 
Zdravilo z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz za posamično 
zdravljenje 
 
   168,98 
IVDC 
Zdravilo z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz s SEZ/SNPZ 81,18 
Zdravilo z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz za posamično 
zdravljenje 
32,60 
 
AKTIVNA     
ZDRAVILA 
BREZ DzP 
cena na 
debelo 
(regulirana 
cena) 
Zdravilo z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz s SEZ/SNPZ 131,10 
Zdravilo z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz za posamično 
zdravljenje 
46,57 
 
 
NDC 
Zdravilo z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz s SEZ/SNPZ 226,69 
Zdravilo z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz za posamično 
zdravljenje 
198,58 
IVDC 
Zdravilo z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz s SEZ/SNPZ 81,94 
Zdravilo z začasnim dovoljenjem za vnos/uvoz za posamično 
zdravljenje 
32,76 
V tabeli so obarvani podatki, ki se nanašajo na aktivna zdravila brez DzP. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
